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RESuUMO

A Terapéutica de Ressincronizacdo Cardiaca (TRC) apresenta beneficios significativos
na classe funcional, funco ventricular, hospitalizacdo e mortalidade. E uma técnica
com custos elevados e, com os actuais métodos de seleccdo de doentes, a taxa de
nao-respondedores ronda os 30%. Objectivo: Compreender se a inclusdo da
dessincronia mecanica (DM) na seleccdo de doentes para TRC contribui para a sua
relacdo custo-efectividade, na perspectiva do Servico Nacional de Saude portugués.
Metodologia: Estudo prospectivo baseado em coortes historias de 12 meses de dois
grupos submetidos a TRC com desfibrilhador, o grupo de intervencdo com doentes
seleccionados com inclusdo da DM (n=133) e o de controlo com seleccédo baseada
exclusivamente nas recomendacdes internacionais (n=71). Reuniram-se dados
clinicos e de custos nos 12 meses subsequentes a implantagéo, para céalculo do racio
custo-efectividade incremental (RCEI). Resultados: O grupo de intervencao
apresentou uma sobrevivéncia de 91% e o de controlo de 93%, aos 12 meses
(p=0,335). O grupo de intervencdo apresentou 60 re-internamentos e o de controlo 46
re-internamentos por qualquer causa aos 12 meses (p=0,032), com
RCEI=6.886,09€/re-internamento evitado. O grupo de intervencdo apresentou 19 re-
internamentos e o de controlo apresentou 31 re-internamentos por Insuficiéncia
Cardiaca (IC) descompensada aos 12 meses (p<0,001), com RCEI=2.686,26€/re-
internamento por IC descompensada evitado. Relativamente a melhoria da classe
funcional e da fraccdo de ejeccdo ndo foi possivel estabelecer associacdes com
custos (p>0,05). Conclusdo: E seguro afirmar que recomendar a seleccdo com
inclusdo da DM, nos hospitais com capacidade instalada, € um passo positivo na

reducdo de custos com re-internamentos de doentes com TRC.
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ABSTRACT

The Cardiac Resynchronization Therapy (CRT) has significant clinical benefits in
functional class, ventricular function, hospitalizations and mortality. However, it is an
expensive technology and, with the current methods of patient selection, the rate of
non-responders it's around 30%. Objective: To study if the inclusion of mechanical
dyssynchrony (MD) criteria in the selection of patients for CRT contributes to its cost-
effectiveness, from the Portuguese National Health Service perspective. Methods:
Prospective study based on historical 12 month cohorts, of two groups undergoing
CRT combined with cardioverter-defibrillator, the intervention group with inclusion of
patients selected with MD (n=133) and control with selection based on QRS duration
(n=71). The clinical and cost data within 12 months of the deployment were gathered to
calculate the incremental cost-effectiveness ratio (ICER). Results: The intervention
group showed a survival of 91% and the control group 93% at 12 months (p=0.335).
The intervention group had 60 re-admissions and control 46 re-admissions for any
cause at 12 months (p=0.032), with ICER=6,886.09€/re-hospitalization avoided. The
intervention group had 19 re-admissions and the control showed 31 re-admissions for
congestive heart failure (HF) at 12 months (p<0.001), with ICER=2,686.26€/re-
hospitalization for congestive HF avoided. Regarding the improvement in functional
class and ejection fraction, it was not possible to establish associations with costs
(p>0,05). Conclusion: Recommending the selection of patients with inclusion of MD, in
hospitals with installed capacity, is a positive step in reducing costs with re-admissions

of patients in the first year after CRT implantation.

Key-words:

Resynchronization, dyssynchrony, selection, cost-effectiveness.
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1. INTRODUCAO

O modelo de financiamento hospitalar actualmente em vigor em Portugal, tem como
objectivo geral racionalizar o processo de distribuicdo pelas instituicbes, das verbas
existentes, cujo montante global € determinado, por um processo politico e social em
grande parte exterior ao proprio Ministério da Saude. Porque se trata de um modelo
redistributivo, em que é imposta a neutralidade or¢camental de todo o sistema, o0s
precos definidos para os Grupos de Diagnéstico Homogéneos (GDH) reflectem de
uma forma geral os custos médios praticados nos hospitais do SNS. Na distribuicdo do
financiamento pelas instituicbes ha que ter em conta as regras da contabilidade
publica que obrigam a apresentagcédo de orcamentos e ao pagamento por duodécimos,
pelo que o sistema, baseando-se na producdo medida através de GDH e nos
respectivos precos, reveste a forma de um orcamento prospectivamente estabelecido
com a possibilidade de ajustamentos posteriores em funcéo dos desvios reais face aos
valores orcamentados (M. BENTES, GONCALVES e TRANQUADA, 1997).

Desde 2001, Portugal tem visto o crescimento do PIB estabelecer-se em pouco mais
de 1% ao ano, com um agravamento evidente da sua situacéo financeira a partir de
2008, sendo que “os cortes na despesa comegaram a acontecer na pratica em 2010
em resposta as pressdes orcamentais para baixar os défices e as dividas", diz a
OCDE no relatério Health at a Glance: Europe 2012 (OCDE, 2012).

A despesa publica em saude nao foi excepcgdo, a ser responséavel por 6,3% do PIB em
2012, tendo visto tentativas sucessivas de cortes, algumas concretizadas, outras nao.
A solucdo, num ambiente de instabilidade econémica, para contornar a sub-
orcamentacdo e o encerramento de unidades, devera passar por premiar a boa gestao
e penalizar a gestdo que ndo corresponde as exigéncias sociais e orcamentais. Desta
forma, a gestdo que comprovadamente seja mais eficiente devera ser destacado pela

evidéncia de margem de gestéao.

E neste contexto, que os modelos de avaliagdo econdmica das tecnologias em salde,
sdo fundamentais. A incorporagdo da mais moderna tecnologia nos servicos publicos
de saulde é essencial para garantir que os cuidados prestados acompanham a rapida
evolugcéo na medicina. A actividade desenvolvida nos centros hospitalares publicos em
Portugal é cada vez mais exemplo do investimento continuo na area assistencial, na

formacéo e na investigacao.
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O esfor¢co que tem vindo a ser aplicado no desempenho das vérias disciplinas,
envolvendo nomeadamente especialidades em intervencdo na Cardiologia, e tem
contribuido para que os doentes possam dispor de técnicas e equipamentos mais
eficazes para a resolucéo dos seus problemas de saude. Deste modo, os profissionais
contactam e aprendem com a inovacao, e as instituicbes caminham para a qualidade e

exceléncia na prestacdo de cuidados de saude.

Ao possibilitar tratamentos eficazes para a populacdo, a inovacao em saude significa
guase sempre a possibilidade de prestar cuidados cada vez mais adequados a cada
doente, para que a sua recuperacao se faca com a maxima qualidade possivel. Este
principio é ainda mais vital quando estamos perante patologias complexas, que
exigem terapéuticas muito especializadas, como as doencas cardiovasculares, e em

particular a Insuficiéncia Cardiaca (IC).

A IC é actualmente considerada uma sindrome incapacitante, comum, dispendiosa e
potencialmente fatal (MCMURRAY e PFEFFER, 2005). Apesar dos progressos feitos
nos ultimos anos na area da terapéutica, a prevaléncia e mortalidade da IC continuam
a aumentar, sendo que, em 2001, o estudo Epidemiologia da Insuficiéncia Cardiaca e
Aprendizagem (EPICA) (CEIA, FONSECA, MOTA et al, 2002) previa que a IC em
Portugal poderia vir a crescer em cerca de 70% até ao ano de 2010. Esta sindrome
esta frequentemente associada a uma reducao significativa da saude fisica e mental,
traduzindo-se num decréscimo acentuado da qualidade de vida dos doentes
(JUENGER, SCHELLBERG, KRAEMER et al, 2002).

Além do mau progndstico, a IC tem um enorme impacto econémico, com custos
estimados em mais de 2% do total do orcamento para a saude dos paises
industrializados, sendo que mais de 70% sdo consumidos em internamentos
(NEUBAUER, 2007). As recomendacfes internacionais para o diagnostico e
tratamento da IC tém sido dificeis de implementar na pratica clinica. O tratamento
farmacoldgico exige uma polifarmacoterapia de dificil manejo para médicos e doentes,
surgindo por todo o pais a necessidade de criar nos hospitais grupos de trabalho

dedicados a esta situagao clinica.

Assim, a perspectiva da epidemia, a diversidade dos aspectos clinicos e a
complexidade da terapéutica da IC levaram a implementacdo de formas de gerir a
doenca especialmente destinadas ao tratamento destes doentes, que tém vindo a
demonstrar efeitos cada vez mais benéficos na diminuicdo dos reinternamentos,

melhoria da morbilidade e da mortalidade e na conten¢éo dos custos.
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Existem hoje novas modalidades terapéuticas, nomeadamente nas areas da
arritmologia e pacing cardiaco, que tém demonstrado beneficios inequivocos como
coadjuvantes da terapéutica médica optimizada (TMO) em doentes com IC grave,
guando criteriosamente seleccionados. Ao longo dos ultimos anos, varios ensaios
clinicos e estudos multicéntricos tém demonstrado que a Terapéutica de
Ressincronizagdo Cardiaca (TRC) permite obter ndo s6 uma melhoria clinica, mas
também ganhos relativamente ao estado funcional, dimens6es e fungéo ventricular
esquerda, fazendo referéncia a um decréscimo nas taxas de hospitalizagdes por
descompensacdo cardiaca e mortalidade, quando comparada com o tratamento
farmacologico. No entanto, € uma técnica que envolve riscos para o doente e custos

elevados para o Servi¢co Nacional de Saude (SNS).

No actual panorama econdmico, a optimizacdo da seleccdo dos doentes que mais
possam beneficiar com esta modalidade terapéutica é fundamental para potenciar a
gestdo de recursos. Os critérios envolvidos na decisdo clinica terdo de procurar
sempre melhores resultados, para entdo se poder falar em verdadeira qualidade dos

cuidados prestados.

Os métodos actuais de seleccao de doentes para TRC nao contemplam parametros
com uma correlacdo forte com a dessincronia mecanica (DM). Assim, a comunidade
cientifica discute agora se os critérios electrocardiograficos actuais de identificacdo da
DM séo sensiveis e especificos e se, a inclusdo de técnicas de imagem para o efeito
pode contribuir para a diminuicdo da taxa de n&o respondedores a TRC, que se situa
entre 0os 20 a 40% (STELLBRINK, BREITHARDT, SINHA et al, 2004).

Comprovar a relagdo custo-efectividade de uma modalidade de tratamento
dispendiosa como a TRC, quando esta envolve mais meios complementares de
diagnéstico, é primordial para cumprir 0s objectivos nacionais de contenc¢do de custos,
sem comprometer a qualidade dos cuidados. Verificando-se que a inclusdo destes
meios torna a TRC rentavel mais cedo é, por si s6, uma garantia de qualidade, tendo
como pressuposto que a qualidade em saude é “ir ao encontro das necessidades dos
utentes mais necessitados, pelo custo mais baixo e de acordo com o regulamentado”
(BVRETVEIT, 2002).

E neste ambito que se insere a problemética deste projecto de investigacao,
reproduzindo-se huma analise econémica de uma das mais actuais tecnologias em
salde no tratamento da IC. O autor pretende aplicar uma técnica econdémica
fundamental para a tomada de decisdo mais esclarecida e responsavel, demonstrando

a sua utilidade na implementacéo de novas tecnologias em saude.
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O desenvolvimento deste trabalho assentar4 no objectivo geral “Em que medida a
inclusdo da DM na seleccdo de doentes para TRC-D contribui para o custo-

efectividade desta tecnologia?”.
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2. ENQUADRAMENTO TEORICO

2.1. CARACTERIZAGAO DA INSUFICIENCIA CARDIACA

Durante os ultimos cinquenta anos foram desenvolvidas muitas definicdes de IC. Este
facto vem salientar a dificuldade em classificar esta sindrome complexa, que tem em
consideragdo aspectos como o perfil hemodindmico, o consumo de oxigénio ou a
capacidade fisica. Nos anos mais recentes, a maioria das definicbes tem dado
especial relevo tanto a presenca de sintomas de IC como a sinais fisicos de retencdo
de liquidos (MCMURRAY, ADAMOPOULOS, ANKER et al, 2012) (HUNT, ABRAHAM,
CHIN et al, 2009) (LINDENFELD, ALBERT, BOHEMER et al, 2010) (NICE, 2010).

Assim, segundo a European Society of Cardiology (ESC), a IC é uma sindrome na
qgqual os individuos deverdo apresentar sintomas de disfuncdo ventricular
(nomeadamente dispneia em repouso ou durante o esfor¢co e/ou cansacgo) e sinais de
retencdo de liquidos (como congestdo pulmonar ou edemas maleolares), com
evidéncia objectiva de alguma alteracdo na estrutura ou funcdo do coracdo em
repouso (DICKSTEIN, COHEN-SOLAL, FILIPPATOS et al, 2008). Sendo esta, ainda
assim, uma definicdo relativamente vaga, colocam-se questfes relacionadas com a
estratificacdo de individuos, tanto para a inclusdo em estudos clinicos prospectivos
como em estudos que visam aferir a incidéncia da IC em determinados contextos (BUI,
HORWICH e FONAROW, 2011).

E preconizado internacionalmente que o diagnéstico de IC n&o deva ser suficiente,
sendo sempre recomendada a identificacdo da sua etilogia. As causas mais comuns
de deterioracdo funcional do coracdo sdo o dano ou a perda de musculo cardiaco,
isquémia (aguda ou cronica), aumento da resisténcia vascular causada por
hipertenséo arterial, ou 0 desenvolvimento de taquidisritmias como a fibrilhacéo ou o
flutter auriculares. A doencga coronaria € a causa mais comum de compromisso da
funcdo do miocardio, sendo a identificavel em cerca de 70% dos doentes com IC,
enguanto as valvulopatias e as miocardiopatias sdo responsaveis por cerca de 20%
dos casos de IC (DICKSTEIN, COHEN-SOLAL, FILIPPATOS et al, 2008).

A par da necessidade de definir a IC ao longo das dltimas décadas, as varias
entidades internacionais de estudo da sindroma desenvolveram sistemas de
classificagdo que, mais do que categorizar os varios estadios, se revelaram um
suporte fundamental para a instituicdo de terapéutica e avaliacdo da eficacia da
mesma. O sistema mais frequentemente utilizado € a classificagdo funcional da New

York Heart Association (NYHA), que proporciona um meio simples de classificar a
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extensdo da IC (Quadro 1), perfilando os doentes em uma de quatro categorias
baseadas na sua limitagdo da actividade fisica. Este sistema de classificacdo tem-se
revelado util, sobretudo para definir o prognostico da doencga, sendo também muito

utilizado para definicao de critérios de inclusdo em ensaios clinicos.

Quadro 1 - Classes Funcionais de IC da NYHA

Classe Funcional Sintomas

Classe | Sem sintomas e nenhuma limitagdo em actividades fisicas rotineiras.

Classe ll Leves sintomas e limitagbes em actividades fisicas rotineiras. Confortaveis
No repouso.

Classe llI Com limitagdo importante na actividade fisica; actividades menores que as
rotineiras produzem sintomas. Confortaveis somente em repouso.

Classe IV Severas limitagbes nas actividades fisicas, mesmo menores. Sintomas
presentes mesmo em repouso.

Fonte: (MCMURRAY, ADAMOPOULOS, ANKER et al, 2012)

Em 2001, o American College of Cardiology (ACC) e a American Heart Association
(AHA) introduziram um novo sistema de classificagdo de individuos com IC, baseado
na evolucdo da doenca (Quadro 2). Este sistema reconhece que ha factores de risco e
alteracBes estruturais que influenciam o desenvolvimento da IC. Sobretudo no primeiro
estadio é dado especial enfoque a presenca de factores de risco como a hipertenséo
arterial, a diabetes mellitus, a doenca das artérias corondrias, a obesidade e a
presenca de histéria familiar de cardiomiopatia. Este sistema de classificacdo veio
introduzir um novo conceito de prevencdo da IC, mesmo antes da instalacdo de
disfuncéo ventricular esquerda ou de sintomas de IC, partindo sempre do pressuposto
gue a intervencao terapéutica precoce reduz a progressao da IC, a morbilidade e a

mortalidade associadas a mesma.
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Quadro 2 - Estadios de classificagdo da IC da ACC/AHA

Estadio Descricéo

Alto risco de desenvolvimento da IC devido a presenca de condicdes fortemente
A associadas ao estabelecimento da sindrome. Nestes individuos ndo sdo identificaveis
disfuncdes estruturais ou funcionais do pericardio, miocardio ou valvulas cardiacas, nem
existe presenca de sinais ou sintomas de IC.

B Presenca de doenca cardiaca estrutural, na auséncia de sinais ou sintomas de IC.

Presenca de sinais ou sintomas prévios ou actuais de IC, associados a presenca de
doenca cardiaca estrutural.

Presenca de doenca cardiaca estrutural avancada e existéncia de sintomas marcados de
D IC em repouso, ndo obstante a maximizacdo da terapéutica médica ou intervengdo
especializada.

Fonte: (MCMURRAY, ADAMOPOULOS, ANKER et al, 2012)

A compreensdo dos eventos fisiopatoldgicos que geram disfuncado cardiaca tem
contribuido para o desenvolvimentos de novas terapias que diminuam as
consequéncias da lesdo cardiaca, reduzindo a morbilidade e mortalidade associadas a
IC. Neste contexto, a literatura que envolve os pressupostos clinicos da IC é extensa,
pelo que o autor se focara nos mecanismos que potenciam e justificam a dessincronia

mecéanica (DM), dado que é sobre esta que a TRC actua.

A IC é uma sindrome que resulta de uma afeccdo miocardica que provoca processos
de reparacdo e adaptacdo (remodelagem), que incluem a hipertrofia e dilatacdo do
Ventriculo Esquerdo (VE), que condicionam alteracdes da geometria e desempenho
ventriculares. Quando uma lesdo do VE é extensa, esta determina um compromisso
significativo da capacidade contractil do mesmo, limitando o débito cardiaco, com o
aumento da presséo telediastdlica, potenciando a congestdo pulmonar (IC sistdlica).
Por esta razao, a IC sistélica caracteriza-se pelo aumento do volume telediastdlico e
uma diminuicdo da fraccdo de ejeccdo do VE. O aumento do volume telediastoélico
ajuda a manter o volume sistélico através dos mecanismos de Frank-Starling, mas a
custa de uma elevagdo da pressdo de enchimento ventricular esquerda. Por outro
lado, no processo de remodelagem, a dilatacdo do VE condiciona a alteracdo da
geometria ventricular provocando maior disfuncdo contracti e agravamento
progressivo da regurgitacdo mitral (FUSTER, ALEXANDER, O'ROURKE et al, 2004).

A congestdo pulmonar pode dever-se também a elevagédo da pressédo de enchimento
do VE sem dilatacdo do mesmo ou diminuigdo da fraccdo de ejeccdo, designando-se
esta entidade clinica por IC com funcéo sistélica preservada (IC diastolica), e ocorre
guando a parede do VE esta espessada, com perturbacdo do relaxamento por

hipertenséo sistémica ou miocardiopatia hipertréfica, ou porque se torna fibrética com
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0 aumento progressivo da quantidade de colagénio, factor que ganha importancia com
o desenvolvimento da sindrome. Os sintomas da IC diastdlica sdo habitualmente
desencadeados ou agravados pelo aparecimento de fibrilhacdo auricular, a qual causa
perda da contraccdo auricular e reducdo do tempo de enchimento ventricular
diastdlico, agravando a sintomatologia (FUSTER, ALEXANDER, O'ROURKE et al,
2004).

O processo de remodelagem ventricular decorre ao longo de meses a anos,
resultando num conjunto de varios mecanismos que se auto-perpetuam. No entanto, a
lesdo miocardica recorrente pode acelerar o processo. A elevacdo marcada da
pressdo de enchimento do VE determina, a dada altura, intolerancia ao esfor¢o e
fadiga, dando inicio a fase sintomatica da sindrome, designada de IC congestiva.
Nestes doentes, a contrac¢do do VE é progressivamente menos homogénea e mais
discordante, por dilatacdo e fibrose que se associam a perturbacdo da conducdo
intraventricular. Estas alteracBes da conducdo podem causar diminuicdo da forca de
ejeccdo por dessincronia ventricular, que pode ser observada a varios niveis:
dessincronia interventricular, que frequentemente diz respeito ao atraso de contracgéo
de um ventriculo em relag@o ao outro; dessincronia intraventricular, que habitualmente
diz respeito ao atraso de contraccdo dos segmentos laterais da parede do VE em

relacédo ao septo interventricular (BRANCO, 2006).

No entanto, a comunidade cientifica ainda ndo conseguiu definir a ligacdo entre a
dessincronia inter e intraventricular, se estas serdo sempre identifichveis na analise da
morfologia e duracdo do complexo QRS, e se estdo intimamente relacionadas com a
etiologia da IC (GHIO, CONSTANTIN, KLERSY et al, 2004). Sabe-se, no entanto, que
estdo presentes em mais de 1/3 dos doentes com disfuncéo sistélica grave e IC
crénica (De SUTTER, VAN De VEIRE, MUYLDERMANS et al, 2005).

2.2. O CONTEXTO EPIDEMIOLOGICO

A IC tem sido varias vezes referida como tendo um enorme peso médico e social, que
tem vindo a crescer ao longo das ultimas décadas (LLOYDE-JONES, LARSON, LEIP
et al, 2002) (ROGER, GO, LLOYD-JONES et al, 2011)

Estima-se que, nos Estados Unidos da América, mais do que um em cada trés
americanos tenham algum tipo de doencga cardiovascular (82.6 milhdes de individuos),
e destes estima-se que quase metade (40.4 milhdes) tenham idade igual ou superior a
60 anos. Ainda nos Estados Unidos da América, 5.7 milhdes de individuos tém IC,
correspondendo a cerca de 2% da populagdo americana (ROGER, GO, LLOYD-
JONES et al, 2011).
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Dados de 2002 do Framingham Heart Study (LLOYDE-JONES, LARSON, LEIP et al,

2002), indicam que:

e a incidéncia da IC aproxima-se dos 10 em cada 1000 individuos com mais de 65
anos de idade;

e aos 40 anos de idade, o risco de desenvolver IC no restante tempo de vida, tanto
para homens como para mulheres, é de 20%;

e aos 80 anos de idade, o risco de desenvolver IC, tanto para homens como para
mulheres, é igualmente de 20%, ndo obstante o tempo de vida expectavel ser mais
reduzido;

¢ a sobrevivéncia apds o diagnéstico de IC aumentou nas Ultimas décadas, embora a
mortalidade associada se mantenha elevada, dado que aproximadamente 50% dos

individuos diagnosticados com IC moderada a grave vém a falecer em 5 anos.

Na Europa, a IC tem uma prevaléncia muito semelhante a identificada na América do
Norte, isto é, cerca de 2% da populacdo (HUGHES-DOICHEV e DUNLAP, 2004).

As estatisticas relacionadas com a IC a nivel mundial sédo impressionantes, mostrando
um aumento significativo da sua prevaléncia ao longo das ultimas décadas, realidade
cuja causa se pode atribuir ao aumento da esperanca média de vida, ao aumento da
incidéncia das doencas cardiovasculares, em particular a doenca coronaria
aterosclerética, a mais e melhores estratégias de combate as mesmas no geral,
permitindo prolongar a sobrevida, com ocorréncia de IC numa janela de tempo mais
prolongada (HOBBS, KOREWICKI, CLELAND et al, 2005) (MOSTERD e HOES,
2007). Uma crescente sensibilizacdo para a problematica da IC e a criacdo de
ferramentas de diagndstico mais fiaveis e mais sensiveis, sobretudo ao nivel da
ecocardiografia, podem explicar também um “falso” crescimento da incidéncia e

prevaléncia da IC a nivel mundial.

O que é esperado no futuro é controverso e depende sobretudo no sucesso das
estratégias de controlo dos factores de risco e nas mudangas que se irdo verificar ao
nivel da esperanca média de vida da populagdo. A maioria das estimativas prevé um
crescimento controlado na totalidade de casos de IC, mesmo em paises onde a
prevaléncia de doencas cardiovasculares e a mortalidade associada as mesmas esta
a decrescer (BUl, HORWICH e FONAROW, 2011) (HEIDENREICH, TROGDON,
KHAVJOU et al, 2011).

Em Portugal, de forma semelhante ao que tem acontecido globalmente, a mortalidade
associada as doencas cardiovasculares tem diminuido, embora continuem a ser

responséveis pela maioria das mortes no pais. Em 2011, foram registados 31.670
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Obitos de causa cardiovascular, um nimero inferior relativamente aos anos anteriores,
mantendo a tendéncia de reducdo ligeira, com excepcdo para 0 comportamento
crescente em 2010 (Instituto Nacional de Estatistica, 2012).

As razbes que tém levado a este decréscimo ja foram apontadas para a realidade
internacional e mantém-se no que diz respeito a Portugal. Mantendo-se a tendéncia no
aumento da esperanca média de vida, sobretudo devido a melhoria das estratégias de
combate a doenga cardiovascular, e acompanhando o envelhecimento populacional
transversal ao mundo ocidental, é possivel afirmar que Portugal enfrentard nas

proximas décadas um aumento da incidéncia da IC.

Em 2002 foi publicado o estudo EPICA (CEIA, FONSECA, MOTA et al, 2002). Os
dados para este estudo foram recolhidos entre Abril e Outubro de 1998, por médicos
de Medicina Geral e Familiar, e envolveu 6.300 utentes inscritos nos Cuidados de
Salde Primarios de Portugal Continental, representativos da populacdo portuguesa.
Quantificou-se a prevaléncia da IC em Portugal Continental em 4,3% da populacdo
com mais de 25 anos, constatando-se que esta aumenta com a idade. A IC atinge
1,3% dos individuos entre os 25 e 49 anos, 7,6% entre os 60 e 69 anos e 16% dos
idosos com mais de 80 anos, afectando mais de 260 mil individuos afectados. E
possivel que existam outros tantos individuos com disfuncdo ventricular esquerda

ainda assintomatica.

No mesmo ano em que decorreu o estudo EPICA, ocorreram em Portugal 13.309
internamentos por IC, com um custo total estimado em cerca de 23.6 milhdes de euros
(CARDOSO, FONSECA, REBOCHO et al, 2002). O peso econdémico da IC podera
assim tornar-se dificil de gerir, se considerarmos um cenario de envelhecimento
populacional, como acontece em Portugal, tornando imprescindiveis ndo so6

estratégias de prevencdo, mas também opcdes terapéuticas custo-efectivas.

2.3.OPCOES TERAPEUTICAS NA IC — PAPEL DA TRC

As estratégias de tratamento tém sido ajustadas a medida que o conceito de IC tem

evoluido e séo publicados os resultados de estudos clinicos aleatorizados.

Inicialmente, a abordagem terapéutica do doente com IC era exclusivamente
farmacologica, incidindo na administracdo de diuréticos para compensar a sobrecarga
de volume. Actualmente, com o reconhecimento das implicacdes da activacdo do
sistema neuro-hormonal e do ciclo de deteriorizagdo da funcéo cardiaca, procura-se
incidir em estratégias que retardem a evolucdo da doenca ou permitam inverter este
ciclo (BRAUNWALD e BRISTOW, 2000) (PARREIRA, 2003).
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A optimizacdo terapéutica de doentes com IC é baseada sobretudo em dois grandes
mecanismos patofisioldgicos: inibicdo do sistema renina-angiotensina-aldosterona e
inibicdo do sistema nervoso simpético. Com base em estudos que comprovaram a
reducdo de sintomas, o atraso da progressdao da doenca e o0 aumento da
sobrevivéncia, as Ultimas directrizes internacionais recomendam a utilizacdo de
farmacos como inibidores da enzima de conversao da angiotensina, antagonistas da
angiotensina I, antagonistas da aldosterona, beta-bloqueantes e a Ivabradina
(MCMURRAY, ADAMOPOULOS, ANKER et al, 2012).

Num recente estudo observacional levado a cabo pela ESC, o ESC-HF Pilot Study
(MAGGIONI, DAHLSTROM, FILIPPATOS et al, 2010), em 3.226 doentes com IC
cronica foi feito o registo da optimizacdo terapéutica prescrita no domicilio e as
conclusdes retiradas sugerem que as doses prescritas continuam abaixo das doses
recomendadas internacionalmente. Os inibidores da enzima de conversdo da
angiotensina, os beta-blogueantes e os antagonistas da aldosterona foram prescritos
em 88%, 87% e 44% respectivamente (Tabela 1), mas as doses prescritas

correspondem apenas a cerca de um terco das doses recomendadas (Tabela 2).

Tabela 1 - Tratamento farmacolégico prescrito para a IC no ESC-HF Pilot Survey (n=3226)

Grupo farmacéutico Total (%) Grupo farmacéutico Total (%)
Diuréticos 83 Blogueadores Aldosterona 44
IECA 65 Nitratos 16
ARA I 27 Anti-agregantes 48
IECA/ARA I 88 Anti-coagulantes 43
B-Blogueadores 87 Estatinas 54
Digitélicos 21 Amiodarona 10
Bloqueadores Canais Célcio 10

IECA: Inibidores da Enzima de Converséo da Angiotensina; ARA II: Antagonistas da Angiotensina Il
Fonte: (TAVAZZI, 2011)
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Tabela 2 - Doses do tratamento framacol6gico prescrito para a IC cronica no ESC-HF
Pilot Survey, relativamente as doses recomendadas (n=3226)

Farmaco Prescri¢cédo (%) DDR (mg/dia) Prescricdo DDR (%)

IECA’s e doses (n=2078)

Ramipril 50,1 10 38,2
Enalapril 27,8 20 46,2
Outros 22,1 - -

Antagonistas da Angiotensina ll (n=864)

Candersartan 34,7 32 28
Losartan 26,4 100 19,7
Valsartan 25,7 320 16,7
Outros 13,2 - -

B-Bloqueadores (n=2774)

Carvedilol 42,8 50 37,3

Bisoprolol 32,3 10 20,7

Metoprolol 18,9 200 21,4
Outros 6,0 - -

Antagonistas da Aldosterona (n=1396)

Espironolactona 59,7 50 22,2
Canrenona 27,3 50 61,3
Eplerenona 10,5 50 32,7

Outros 2,5 - -

DDR: Dose Diaria Recomendada; IECA: Inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina
Fonte: (TAVAZZI, 2011)

Em paralelo ao desenvolvimento da terapéutica farmacologica para a IC, a partir de
1998, observou-se um importante avanco terapéutico, com o reconhecimento que uma
percentagem significativa (cerca de 25%) de doentes com IC grave apresentava
dessincronia cardiaca, traduzida no electrocardiograma pela presenca de blogueio
completo do ramo esquerdo (BCRE) do feixe de His e alargamento dos complexos
QRS (GRINES, BASHORE, BOUDOULAS et al, 1989) (BALDASSERONI, OPASICH,
GORINI et al, 2002). Este conceito conduziu, ao desenvolvimento de formas de
ressincronizagéo cardiaca, através da estimulagdo simultanea com pacing ventricular

direito e esquerdo, com vista a reducdo da dessincronia electro-mecéanica.

2.3.1. PRESSUPOSTOS ELECTRO-MECANICOS DA TRC

Com base nas premissas da DM frequentemente reconhecida na IC, surgiu na década
de noventa o conceito que, contornando o distarbio da conducgdo através da
estimulacdo simultdnea de ambos os ventriculos, poder-se-ia melhorar a funcao
ventricular e este facto traduzir-se-ia numa melhoria do padrédo de condugdo, com a

reducdo da duracdo do complexo QRS e da dessincronia intraventricular, e
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consequentemente, com o aumento do débito cardiaco, obtendo uma melhoria geral
dos sintomas de IC (LECLERCQ, CAZEAU, LE BRETON et al, 1998) (SANTINI e
RICCI, 2002) (ST JOHN-SUTTON, PLAPPERT, ABRAHAM et al, 2003).

Foram desenvolvidos dispositivos para pacing biventricular, com um eléctrodo
colocado no ventriculo direito (no apéx ou em posicdo septal) e outro colocado numa
veia cardiaca através do seio coronario, para estimulacao da parede lateral do VE, o
gue permite ressincronizar o padrdo da activacdo ventricular e restaurar a
coordenacdo da contraccdo ventricular. Nos doentes em ritmo sinusal, implanta-se
também um eléctrodo na auricula direita para permitir uma melhor sincronia auriculo-
ventricular, abolindo o gradiente diastélico tardio ventriculo-auricular, também
denominado de regurgitacdo mitral pré-sistolica, prolongando assim o tempo de
enchimento ventricular (SHAW, WILLIAMS e FOX, 2007).

A TRC actua também, ao melhorar a funcao sistélica, nas condi¢cdes neuro-hormonais
da IC, obtendo uma reducdo da actividade simpatica e um aumento da actividade
parassimpatica, contribuindo de forma global para a remodelagem inversa do
ventriculo com disfuncdo. A eficiéncia miocardica traduz-se, assim, numa melhoria
clinica do doente, com reducdo da sintomatologia associada, mas também numa
melhoria funcional, sendo possivel a sua documentacdo através da ecocardiografia
nos seguintes parametros (ANTONIO, TEIXEIRA, LOURENCO et al, 2009):

¢ reducdo do movimento paradoxal do septo;

¢ melhoria da motilidade segmentar regional,

¢ reducao dos volumes ventriculares;

¢ melhoria da funcéo sistolica do VE (dP/dt e frac¢éo de ejeccao);

¢ reducao dos diametros telediastolico e telessistolico do VE;

¢ diminuicdo da regurgitacdo mitral.

2.3.2. ASPECTOS CIRURGICOS DA TRC

A técnica de implantagdo do pacemaker biventricular € um procedimento invasivo que
requer a colocacdo dos eléctrodos através de acesso venoso (veia subclavia ou
cefélica). Sdo colocados os eléctrodos na auricula e ventriculo direitos e inserida uma
bainha de suporte para cateterizar o seio coronério. E realizada angiografia do seio
corondrio para identificagdo anatomica da rede venosa, a fim de seleccionar a melhor
veia para implantacdo do eléctrodo do VE (SHAW, WILLIAMS e FOX, 2007).

O local onde é posicionado este eléctrodo é determinante na eficacia da técnica,
sendo fundamental conseguir uma localizac&o lateral-mediana ou postero-lateral, uma

vez que estas sdo as areas habitualmente onde habitualmente se regista o maior
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atraso na conduc&o intraventricular. E importante evitar as veias anteriores pelo risco
de estimulacédo da zona septal que é j& precocemente activada, o que levaria a uma
auséncia de uma resposta eficaz, ou mesmo a um potencial agravamento da
dessincronia com deterioragdo hemodindmica do doente (FOX, FITZPATRICK e
DAVIDSON, 2005).

A realizacdo desta técnica tem um tempo de duracdo média de 2 horas e é executada
com sucesso em mais de 90% dos casos, com uma taxa de mortalidade estimada em
0,4%. Ocorrem complicacdes major em cerca de 2% dos procedimentos, que incluem
a perfuracdo do seio coronario e o tamponamento cardiaco. Outras complicacfes
relatadas séo a dissec¢do do seio coronario (0,3 a 4%), a estimulacdo diafragmatica
(5%), a infeccéo tardia do sistema (1%), a embolia gasosa, 0 pneumotorax e arritmias.
Contudo, a principal razéo de insucesso desta técnica prende-se com a incapacidade
de colocar o eléctrodo num local adequado, ou deslocacao do mesmo nos seis meses
seguintes a implantacdo, estimando-se que ocorra em 7 a 10% dos casos (SHAW,
WILLIAMS e FOX, 2007).

A implantag&o epicéardica do eléctrodo no VE é uma solugdo alternativa para os 10%
dos doentes em que ndo existe sucesso da implantacdo do mesmo por via
transvenosa. E um procedimento cirGrgico, que obriga a um internamento hospitalar
mais prolongado, intervencdo em bloco operatério, sob anestesia geral e por
videotoracoscopia ou toracotomia minima. A implantacdo cirlrgica € assim uma
alternativa ao procedimento convencional (SHAW, WILLIAMS e FOX, 2007). Mais
recentemente, alguns autores tém sugerido a implantacdo endocardica no VE com
abordagem transeptal, com resultados prometedores (VAN GELDER, SCHEFFER,
MEIJER et al, 2007) .

2.3.3. INDICACAO CLINICA PARA TRC — RESULTADOS DE ESTUDOS MULTICENTRICOS

Diversos estudos, aleatorizados e ndo aleatorizados, tém sido desenvolvidos com vista
a avaliar a seguranca e eficacia da TRC em doentes com IC e dessincronia ventricular.
Os primeiros, levados a cabo em contexto internacional, eram observacionais e nao
aleatorizados, com um pequeno numero de doentes seleccionados. Destes estudos
iniciais, um dos primeiros a sugerir a eficacia da TRC e a ser levado em consideragéo
para estudos posteriores foi 0 InSync (GRAS, MABO, TANG et al, 1998). Este estudo
multicéntrico, desenvolvido na Europa e no Canada, envolveu 68 doentes com IC nas
classes lll e IV da NYHA. Entre os sobreviventes num periodo de 10 meses, foram
claros os beneficios relativamente a qualidade de vida e melhoria na classe funcional
da NYHA.
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A medida que se foi acreditando nas mais-valias desta nova modalidade terapéutica,

foi surgindo a necessidade de desenvolver grandes estudos aleatorizados (Quadro 3),
nomeadamente os estudos PATH CHF Il (STELLBRINK, AURICCHIO, BUTTER et al,
2000), MUSTIC | (CAZEAU, LECLERCQ, LAVERGNE et al, 2001), MUSTIC II
(LECLERCQ, WAKER, LINDE et al, 2002), MIRACLE (ABRAHAM, FISHER, SMITH et
al, 2002), MIRACLE ICD (YOUNG, ABRAHAM, SMITH et al, 2003) e Contak CD

(Boston Scientific Education and Presentation Resources, 2001).

Quadro 3 - Estudos aleatorizados da TRC

Estudo Objectivo Incluséo Follow-up Resultados
STELLBRINK, | Aleatorizado, com NYHA 1I-1V; 6 meses 1 distancia percorrida no teste
AURICCHIO, Crossover; Fej <30%; de marcha (p=0,001);

. imario- S
BUTTER et al, | endpoint primario: teste QRS >120 + classe NYHA (p=0,001);
2000 de marcha de 6 minutos; ms.
. L 1 QOL (p=0,001);
PATH CHE II endpoint secundario: (n= 89)
QOL, classe NYHA, | consumo de O2 (p=0,001).
(Europa) internamentos.
CAZEAU, Aleatorizado, com NYHA 1lI; 6 meses 1 distancia percorrida no teste
LECLERCQ, crossover, cego; Fej <35%; de marcha (p<0,001);
LAVERGNE et | endpoint primario: teste QRS >150 + QOL (p<0,001);
al, 2001 de marcha de 6 minutos; ms; RS.
. Lo | consumo de O2 (p<0,03);
MUSTIC | endpoint secundario: (n=67)
QOL, consumo de 02, | internamentos (p<0,05).
(Europa) internamentos,
mortalidade.
LECLERCQ, Aleatorizado, com NYHA III; 6 meses 1 distancia percorrida no teste
WAKER, crossover, cego; Fej <35%; de marcha (p=0,05);
LINDE et al, endpoint primério: teste FA. | consumo de 02 (p=0,04):
2002 de marcha de 6 minutos;
; - (n=59) | internamentos (p<0,001)
MUSTIC I endpoint secundario: '
QOL, consumo de 02,
(Europa) internamentos,
mortalidade.

26



Classe

ABRAHAM, Aleatorizado, duplamente 6 meses 1 distancia percorrida no teste
FISHER, cego; NYHATI-IV; de marcha (p=0,005);
. S Fej <35%;
SMITH et al d t - QOL
etal endpoint primario: QOL, QRS 2130 1 classe NYHA (p<0,001);
2002 classe NYHA, teste de
. ] ms. 1 QOL (p=0,001);
MIRACLE marcha de 6 minutos;
endpoint secundéario: (n=453) | dimensbes VE (p<0,001);
(EUA) internamentos, mortalidade
_ N | internamentos (p<0,05).
total, dimensdes VE.
YOUNG, Aleatorizado, duplamente Classe 6 meses 1 QOL (p=0,02);
ABRAHAM ; NYHA -1V,
! cego, ' 1 classe NYHA (p=0,007);
SMITH et al, endpoint primario: QOL, Fej <35%);
2003 classe NYHA, teste de QRS >130 | consumo de O2 (p=0,04);
MIRACLE |cD | Marcha de 6 minutos; ms; sem sem efeito no teste de marcha
endpoint secundéario: indicacéo (p=0,36), na mortalidade, nos
(EUA) consumo de O2, para PM ou internamentos ou nas
internamentos, mortalidade | CDI dimensdes do VE.
I, di des VE.
total, dimens@es (n= 369)
Boston Aleatorizado, com NYHA 1I-1V; 3 e 6 meses | Combinado (NS);
ientifi I Fej <35%;
Scientific crossover duplamente €j <35%; | consumo de 02 (p=0,003);
Education and | cego; QRS 2120
Presentation endpoint primario: ms. T distancia percorrida no teste
Resources, combinado mortalidade + (n=581) de marcha (p=0,029);
2001 internamentos por IC + 1 classe NYHA (p=0,006);
episodios de TV/FV;
Contak CD _ o 1 QOL (p=0,017).
endpoint secundario:
(EUA) teste de marcha de 6

minutos, QOL, classe
NYHA, dimensodes VE.

Fej: Fraccéo de Ejeccéo; FA: Fibrilhagdo Auricular; NS: ndo significativo; QOL: Qualidade de vida,
avaliada pela Minnesota Quality of Life score; RS: Ritmo Sinusal; TV/FV: Taquicardia

Ventricular/Fibrilhacdo Ventricular; PM: pacemaker.

Fonte: Adaptado de (PARREIRA, 2003)

Todos os estudos levados a cabo ao longo destes anos, embora com critérios de

inclusdo, dimensdo e endpoints primarios diferentes,

demonstraram melhoria

estatisticamente significativa da qualidade de vida, classe funcional da NYHA,

capacidade de exercicio e regressao da remodelagem do VE em doentes submetidos

a TRC. Alguns deles demonstraram também reducdes na taxa de morbilidade e
mortalidade (MUSTIC, MIRACLE, MIRACLE ICD e Contak CD) (PARREIRA, 2003).

Uma meta-analise levada a cabo em 2003 (BRADLEY, BRADLEY, BAUGHMAN et al,

2003), que incluiu um total de 1.634 doentes de quatro estudos aleatorizados
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seleccionados, revelou que a TRC reduziu a mortalidade por progresséo da IC em
51% em relacdo ao grupo de controlo. Ocorreu uma tendéncia para a reducdo em 23%
da mortalidade total e uma reducéao de 29% na taxa de hospitalizagdes por IC, ndo se
demonstrando de forma estatisticamente significativa reducdo na morte subita. Em
relacdo a incidéncia de taquicardiaffibrilhacdo ventriculares, os investigadores nao

encontraram diferencas significativas.

Actualmente, as recomendacgfes internacionais baseiam-se em dois grandes estudos
aleatorizados para definir critérios de inclusdo para a TRC em doentes com IC crénica
moderada a grave (classes lll e IV da NYHA): o estudo COMPANION (BRISTOW,
SAXON, BOEHMER et al, 2004) e o estudo CARE-HF (CLELAND, DAUBERT,
ERDMANN et al, 2005), incluindo no total 2.333 doentes com IC moderada a grave,
submetidos a TMO ou a TMO com TRC.

O estudo COMPANION foi o maior estudo de ressincronizagdo ventricular (1.520
doentes em 128 centros dos Estados Unidos da América) e o primeiro grande estudo
aleatorizado e controlado, dimensionado para avaliar o efeito sobre a mortalidade e
morbilidade da TRC. Este estudo demonstrou que a TRC com e sem Cardioversor-
Desfibrilhador Implantavel (CDI) reduziu a mortalidade por qualquer causa ou re-
internamentos durante um follow-up médio de 16 meses. No entanto, a diminuicdo do
risco de morte por qualquer causa ndo se demonstrou estatisticamente significativa
(p=0,06) com a TRC sem CDI.

O estudo CARE-HF incluiu 813 doentes em classes Ill e IV da NYHA de IC, em 82
centros europeus de cardiologia, numa tentativa de demonstrar os efeitos da TRC sem
CDI no risco de complicacbes e morte em doentes com disfuncado sistolica do VE,

dessincronia cardiaca e IC sintomatica.

Ambos os estudos demonstraram que a TRC reduzia o risco de morte por qualquer
causa (reducédo da mortalidade em 24% em doentes com CRT-P e de 36% com CRT-
D no estudo COMPANION, e reducdo de 36% em doentes com CRT-P no estudo
CARE-HF) e o numero de re-internamentos por descompensacao da IC (reducdo de
52% nos re-internamentos por descompensacgdo da IC no estudo CARE-HF). Os
estudos demonstraram também que a TRC reduz os sintomas de IC, aumenta a

qualidade de vida dos doentes com IC e melhora a funcéo do VE.

Em suma, demonstrou-se de forma significativa que os doentes seleccionados com
sintomas graves de IC (classe lll e IV na escala da NYHA) tém diversos beneficios

clinicos e ganhos em qualidade de vida.
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Relativamente a doentes com sintomas ligeiros a moderados de IC, as
recomendacdes internacionais tiveram em consideracdo dois estudos multicéntricos
recentemente levados a cabo nos Estados Unidos da América, Canada, Austrdlia,
Europa e Turquia, que envolveram um total de 3618 doentes com IC: o MADIT-CRT
(MOSS, HALL, CANNOM et al, 2009) e o0 RAFT (TANG, WELLS, TALAJIC et al, 2010).

O estudo MADIT-CRT incluiu 1.820 doentes de 110 centros de cardiologia com
sintomas de IC classe | (15%) e 1l (85%) da escala da NYHA e foi desenhado para
determinar se a TRC implantada de forma profilactica juntamente com CDI reduziria o
risco de morte ou de eventos ndo fatais relacionados com a IC, comparando com
doentes que implantaram apenas CDI. Ficou demonstrado que a TRC com CDI reduz
em cerca de 34% o risco de morte ou de eventos nao fatais em doentes com sintomas
ligeiros a moderados de IC comparativamente a doentes com as mesmas
caracteristicas que implantaram apenas CDI. Os beneficios demonstrados de forma
conjugada, ficariam a dever-se sobretudo a reducédo acentuada (41%) de eventos nao
fatais associados a IC, sendo que a redugcdo da mortalidade neste grupo nao foi

significativa.

O desenho do estudo RAFT visava demonstrar a reducdo da mortalidade e
morbilidade associadas a IC em 1.798 doentes de 34 centros de cardiologia com
sintomas nas classes Il (80%) e Il (20%) da NYHA, quando submetidos a TRC com
CDI, comparativamente a doentes apenas com CDI implantado. Ficou demonstrado
gue adicionar a TRC ao CDI reduz em 25% o risco de morte, resultando numa reducéo
de 6% na mortalidade absoluta aos 5 anos. No entanto, a taxa de eventos adversos
aos 30 dias revelou-se mais elevada no grupo com TRC, incidindo estes sobretudo em

deslocacao do eléctrodo do VE e infec¢do relacionada com o dispositivo.

Tal como aconteceu para estudos que envolveram doentes com sintomas de IC nas
classes lll e IV da NYHA, os estudos MADIT-CRT e RAFT demonstraram que a TRC
reduz os sintomas, aumenta a qualidade de vida e melhora a funcdo do VE em
doentes com IC nas classes | e Il, mas 0 seu uso serd apenas recomendado em
doentes cujo comprimento do complexo QRS seja igual ou superior a 150 ms, ou igual

ou superior a 130 ms, desde que acompanhado por BCRE.

Actualmente, a nivel europeu, as orientagées da ESC permitem uma escolha baseada
em evidéncia clinica estabelecida na comunidade cientifica ao longo dos anos.
Compreendem dois aspectos na tomada de decisdo: classes de recomendacgéo

(Quadro 4) e niveis de evidéncia (Quadro 5).
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Quadro 4 - Classes de recomendacéo da ESC

Definicéo Sugestéo de utilizacdo

Existem evidéncias e/ou consenso geral de que

Classe | determinado tratamento ou procedimento é benéfico, E recomendado e indicado
til e eficaz;
Classe Il Existem evidéncias contraditérias e/ou divergéncia de opiniGes sobre a

utilidade/eficacia de determinado tratamento ou procedimento;

Classe lla Evidéncias e/ou opiniGes maioritariamente a favor

da utilidade/eficacia; Devera ser considerado

Classe llb Utilidade/eficacia pouco comprovada pelas

N o Poderé ser considerado
evidéncias e/ou opinides;

Existem evidéncias e/ou consenso geral de que
Classe Il determinado tratamento ou procedimento né&o é
benéfico/eficaz e poderd, em certas situagdes, ser
prejudicial.

N&o é recomendado

Fonte: (MCMURRAY, ADAMOPOULOS, ANKER et al, 2012)

Quadro 5 - Niveis de evidéncia da ESC

A Dados recolhidos a partir de ensaios clinicos aleatorizados mdltiplos ou de meta-analises;

Dados recolhidos a partir de um Unico ensaio clinico aleatorizado ou de estudos alargados nédo
aleatorizados;

C | Opinido consensual dos especialistas e/ou pequenos estudos, estudos retrospectivos e registos.

Fonte: (MCMURRAY, ADAMOPOULOS, ANKER et al, 2012)

Com base nos resultados dos estudos controlados, a TRC foi aprovada pelas
entidades competentes internacionais como indicada para o tratamento de doentes
com IC, com classes de inclusdo e niveis de evidéncia cada vez mais prioritarios ao

longo dos anos (Quadro 6).
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Quadro 6 - Recomendagdes da European Society of Cardiology paraa TRC

Recomendagdes para a utilizacdo de TRC onde a evidéncia é forte —doentes em ritmo sinusal com
classe funcional Ill da NYHA e classe IV em ambulatério de IC e com persisténcia de fraccdo de
ejeccao reduzida mesmo com terapéutica médica optimizada

Recomendacdes Classe | Nivel

Com BCRE

TRC-P/TRC-D é recomendada em doentes em ritmo sinusal com complexo QRS

2120 ms e BCRE, com Fej <35%, e com pelo menos um ano de sobrevivéncia ' A
expectavel com bom estado funcional, para reduzir o risco de hospitalizagdo por IC e
0 risco de morte prematura.
Sem BCRE
TRC-P/TRC-D devera ser considerada em doentes em ritmo sinusal com complexo
A

QRS 2150 ms, com Fej <30%, e com pelo menos um ano de sobrevivéncia lla
expectavel com bom estado funcional, para reduzir o risco de hospitalizacéo por IC e

0 risco de morte prematura.

Recomendacgdes para a utilizagdo de TRC onde a evidéncia é forte — doentes em ritmo sinusal com
classe funcional Il da NYHA de IC e com persisténcia de frac¢gdo de ejec¢do reduzida mesmo com

terapéutica médica optimizada

Recomendacfes Classe | Nivel

Com BCRE

TRC, preferencialmente TRC-D, é recomendada em doentes em ritmo sinusal com

complexo QRS 2130 ms e BCRE, com Fej <30%, e com pelo menos um ano de ' A
sobrevivéncia expectavel com bom estado funcional, para reduzir o risco de
hospitalizac¢&o por IC e o risco de morte prematura.
Sem BCRE
TRC, preferencialmente TRC-D, devera ser considerada em doentes em ritmo
lla A

sinusal com complexo QRS =150 ms, com Fej <30%, e com pelo menos um ano de
sobrevivéncia expectavel com bom estado funcional, para reduzir o risco de
hospitalizac&o por IC e o risco de morte prematura.
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Recomendacgdes para a utilizagdo de TRC onde a evidéncia é incerta — doentes com IC sintomética
(classe funcional 1I-IV da NYHA) com persisténcia de fraccdo de ejeccdo reduzida mesmo com

terapéutica médica optimizada e com FA ou indicacdo convencional para pacemaker

Recomendacdes Classe | Nivel

Doentes com FA crénica I1b C

TRC-P/TRC-D poderé ser considerado com classe funcional 11l da NYHA e classe IV
em ambulatério com complexo QRS =120 ms e com Fej <35%, e com pelo menos Ib C
um ano de sobrevivéncia expectavel com bom estado funcional, para reduzir o risco

de agravamento da IC, se:

e O doente requer pacemaker por um abrandamento intrinseco do ritmo b C
cardiaco
e O doente é dependentede pacemaker por ablacéo da juncdo AV
e O ritmo ventricular do doente € <60 bmp em repouso e <90 bpm em
exercicio
Doentes com indicagdo para pacemaker convencional e sem outra indicagéo
para TRC
Doentes com pelo menos um ano de sobrevivéncia expectavel com bom estado
funcional:
e TRC devera ser considerada em doentes com classe funcional NYHA Il ou lla Cc
IV com Fej <35%, independentemente da duragdo do QRS, para reduzir o
risco de agravamento da IC
IIb C

e TRC pode ser considerada em doentes com classe funcional NYHA Il com
Fej <35%, independentemente da duracdo do QRS, para reduzir o risco de

agravamento da IC

TRC-P: Terapia de Ressincroniza¢édo Cardiaca sem CDI; TRC-D: Terapia de Ressincronizagdo Cardiaca
com CDI; NYHA: New York Heart Association; Fej: Frac¢éo de Ejec¢éo; FA: Fibrilhag&o Auricular; RS:
Ritmo Sinusal; PM: pacemaker.

Fonte: (MCMURRAY, ADAMOPOULOS, ANKER et al, 2012)

No contexto econdémico actual, estratégias que comprovadamente beneficiem a
gualidade de vida e a capacidade funcional de doentes com IC sobretudo nas classes
Ill e IV da NYHA, séo apostas que podem fazer a diferenca, pois 0 mau progndstico
destes doentes aumenta de forma significativa 0s custos associados ao seu
tratamento (LLOYD-JONES, ADAMS, BROWN et al, 2010) (Tabela 3).
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Tabela 3 - Custos anuais com a IC por doente de acordo com a classe funcional da NYHA

Pais-Custos (€ - 2000)

Classe NYHA Franca Paises Baixos Alemanha Bélgica
I-11 878 318 1319 793
1l 3373 545 2264 1934
v 6754 10437 - 24790

Fonte: (BERRY, MURDOCH e MCMURRAY, 2001)

2.3.4. ANALISES DE CUSTO-EFECTIVIDADE DA TRC

A TRC esté associada ao aumento da sobrevivéncia (devido ao atraso na progressao
da IC e na mortalidade associada a mesma) e a reducao dos re-internamentos por IC.
Considerando que, nos doentes com IC, a maioria dos custos associados a sindrome
estdo contemplados nas taxas de re-internamentos por descompensacado, €
expectavel que a TRC tenha um impacto positivo na totalidade dos custos em saude

com estes doentes e, desta forma, um perfil custo-efectivo favoravel.

Ao longo dos anos tém sido feitas varias analises que tentaram avaliar as relacées de
custo-efectividade e custo-qualidade tanto da TRC sem CDI como da TRC com CDlI,
relativamente a TMO isolada. As principais conclusdes possiveis de serem retiradas
destas andlises estdo especificadas no Quadro 7. No entanto, deve ser tido em
consideracdo que estas estimativas econdmicas sdo profundamente dependentes da
origem dos dados, técnicas de modelagem dos mesmos, horizontes temporais e

prespectivas adoptadas, o que conduz a variabilidade nos resultados obtidos.

Quadro 7 - Dados de estimativas de custo-utilidade e custo-efectividade da implantacéo
de dispositivos TRC-P ou TRC-D

RCEI* e RCEI
Objectivos Contexto Método por QALYb

NICHOL, Calcular o Revisdo sistematica dos | Simulagdo para um RCEI por QALY:
KAUL, HUSZTI | RCEI da estudos prévios sobre a horizonte temporal até & | 79 440€ por
e BRIDGES, TRC sem TRC para medicao da morte, na perspectiva do | QALY para TRC
2004. CDl vs. efectividade da mesma. sistema de salde dos sem CDI.
(EUA) TMO. Custos e QALY apurados | EUA.

através de dados

nacionais publicados.
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FELDMAN, DE | Calcular o Modelacéo dos dados da | Afericdo de custos aos 2 | RCEL:
LISSOVOY, RCEI da efectividade do estudo anos e modelacao para 20 710€ para
BRISTOW et TRC come | COMPANION e célculo prever custo-efectividade | TRC sem CDI e
al, 2005. sem CDI dos QALY. Custos aos 7 anos, na 34 418€ para
(EUA) associadas apurados através dos perspectiva dos sistemas | TRC com CDI;
a TMO vs. dados da Medicare de saude Medicare e RCEI por QALY:
TMO publicados a nivel Medicaid. 14 445€ por
isolada. nacional. QALY para TRC
sem CDl e
31 691€ para
TRC com CDI.
CALVERT, Calcular o Modelagéo dos dados da | Modelagéo para prever RCEl:
FREEMANTLE, | RCEI da efectividade do estudo custo-efectividade aos 43 596€ para
YAO et al, TRC sem CARE-HF e calculo dos 29,4 meses, na TRC sem CDI,
2005. CDI QALY. Custos apurados perspectiva do sistema RCEI por QALY:
(Reino-Unido) associadas através da tabela de de salde do Reino- 19 319€ por
a TMO vs. precos da UK Healthcare | Unido. QALY para TRC
TMO Research Group. sem CDL.
isolada.
BANZ on Calcular o Modelag&o dos dados Afericdoda relacéo custo- | RCEI por QALY:
behalf of the RCEI da utilizando um modelo de | efectividade ao ano de 36 600€ por
Eucomed CRT | TRC sem decisdo analitica follow-up, na perspectiva | QALY para TRC
Steering CDI baseado em dados do terceiro pagador do sem CDI.
Committee., associadas estatisticos, dos estudos | sistema de salde alemao
2005. a TMO vs. e opinides de peritos. em 2002.
(Alemanha) O
isolada.
CARO, GUO, Calcular o Modelag&o dos dados da | Modelag&o para prever RCEI por QALY:
WARD et al, RCEI da efectividade do estudo custo-efectividade aos 5 | 16 223€ por
2006. TRC sem CARE-HF e calculo dos anos, na perspectiva do QALY para TRC
(Reino-Unido) CDI QALY. Custos apurados | sistema de saude do sem CDI.
associadas através da precos Reino-Unido.
a TMO vs. praticados em 2004 pelo
TMO sistema de saude do
isolada. Reino-Unido.
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YAO, Calcular o Modelacéo dos dados da | Modelacéo para prever RCEL:
FREEMANTLE, | RCEI da efectividade do estudo custo-efectividade aos 7 011€ para a
CALVERT et TRC com e CARE-HF e célculo dos 65 anos de vida, na TRC sem CDI e
al, 2007. sem CDI QALY, e dados perspectiva do sistema 35 864€ para
(Reino-Unido) associadas relacionados com a de saude do Reino- TRC com CDI,
a TMO vs. sobrevivéncia do estudo | Unido. RCEI por QALY:
TMO COMPANION. Custos 7 538€ por
isolada. apurados através da QALY para TRC
tabelo de precos pelo sem CDl e
S|sfema d.e salde do 47 909€ por
Reino-Unido. QALY para a
TRC-D.
FOX, Avaliar a Modelag&o de dados Estimativas para uma RCEI por QALY:
MEALING, relacéo baseados numa meta- coorte com varias idades | 17 806€ por
ANDERSON et | custo- andlise de cinco estudos | paraa TRC com e sem QALY para TRC
al, 2007. efectividade | aleatorizados. CDI para um horizonte sem CDIl e
(Reino-Unido) da TRC sem temporal de uma vida, na | 42 830€ por
CDI vs.TMO perspectiva do sistema QALY para a
isolada e de saude do Reino-Unido | TRC com CDI.
TRC com
CDIl vs. TRC
sem CDI.

®RCEI: Racio Custo-Efectividade Incremental; bQALY: Quality-adjusted life year.

Fonte: Adaptado de (BORIANI, BIFFI, MARTIGNANI et al, 2009)

A andlise dos estudos considerados para a realizacado do Quadro 7, € possivel assumir
gue o custo-efectividade da TRC parece melhorar quanto maior for o horizonte
temporal tido em consideracdo e que, de uma forma geral, o custo-utilidade da TRC
com e sem CDI mantém-se dentro do limite dos 50 mil délares por ano de vida ganho
com qualidade tidos em conta para efeitos de comparticipacdo de intervencdes em
salde nos Estados Unidos da América, ou para limiares semelhantes tidos em conta
na Europa. No entanto, ndo é ainda ideal a informacdo sobre a efectividade e os
beneficios da terapia a longo prazo na pratica clinica diaria, pelo que serdo
necessarios mais anos de recolha de dados para se aferir de forma o mais préxima
possivel da realidade os verdadeiros custos envolvidos e ganhos obtidos, para que
seja possivel melhorar no futuro o custo-efectividade da TRC através de uma selecgéo

cuidada de doentes.
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2.3.5. A ECOCARDIOGRAFIA NA SELECCAO DE DOENTES PARA TRC

Embora os estudos de referéncia clinica apontem a TRC como uma solugédo custo-
efectiva comparativamente a outras opc¢des de tratamento, a verdade é que a resposta
clinica a TRC e a previsdo dessa mesma resposta continuam a ser areas a
merecerem o interesse dos clinicos que seleccionam os doentes para esta modalidade
terapéutica. O papel da ecocardiografia nesta area é indissociavel do facto de apenas
aproximadamente dois tercos dos doentes submetidos a TRC terem resposta clinica a
mesma quando sao aplicados os critérios de seleccdo previstos pelas sociedades
internacionais (ABRAHAM, FISHER, SMITH et al, 2002).

Os actuais critérios de seleccao para implantacdo de TRC tém por base os critérios
empregues nos varios estudos aleatorizados levados a cabo ao longo dos ultimos

anos (Quadro 8).

Quadro 8 - Critérios para TRC nos diferentes estudos

Critérios de incluséo Desenho N

Classe DVEED do estudo

NYHA  LarguraQRS(ms) RS/FA Fej (%) (mm)
PATHCHEN v | 2120 RS 30 |- Longitudinal | 86
MUSTIC IV | 2150 (2200se FA) | RS+FA | <35 | >60 | Longitudinal | 131
MIRACLE WAV | 2130 RS <35 | =255 Paralelo 453
MIRACLEACD v | 2130 RS <35 >55 Paralelo 364
Contak-CD IV >120 RS <35 - Paralelo 490
COMPANION | v+ | 2120 RS <35 >60 Paralelo 1520

Fej: Fraccéo de Ejeccéo; FA: Fibrilhagdo Auricular; RS: Ritmo Sinusal; DVEFD: Didmetro Ventricular
Esquerdo no final da Diastole.

Fonte: (STELLBRINK, BREITHARDT, SINHA et al, 2004)

Relativamente a estes estudos pode apontar-se como limitagéo transversal a opcao de
utilizarem um parametro electrocardiogéfico, a duragéo do complexo QRS, para definir
dessincronia intraventricular, embora seja a DM a causa (possivelmente corrigivel) que
condiciona a reducdo da funcdo sistélica do VE. A correlagdo entre dessincronia
eléctrica e mecanica é fraca, sendo este facto ressalvado por estudos que
demonstram que a reducgdo na largura do complexo QRS apdés implantacdo da TRC
nao é proporcionalmente benéfica relativamente aos efeitos hemodinamicos
esperados (NELSON, CURRY, WYMAN et al, 2000). Pode-se ainda acrescentar que a

largura do complexo QRS basal no estudo MIRACLE ndo mostrou correlagédo
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significativa com o beneficio clinico da TRC (ABRAHAM, FISHER, SMITH et al, 2002).
Na verdade, apenas 73% dos doentes com complexo QRS superior a 150 ms, e 51%
dos doentes com QRS entre 120 e 150 ms apresentam DM (YU, LIN, ZHANG et al,
2003).

Assim, é possivel assumir que ndo € apenas a largura do complexo QRS, mas
também o tipo de atraso na conducéo intraventricular, que influenciam a DM. Baseado
na importancia deste comportamento mecénico regional anormal, parece estar
implicita a necessidade de recorrer ao uso de indices de DM na seleccdo de
candidatos para TRC, como complemento, ou como alternativa, a duracdo do

complexo QRS.

Existem sobretudo dois métodos de imagem que tém sido usados de forma recorrente
em estudos clinicos para avaliacdo da dessincronia do VE: a ecocardiografia e a

ressonancia magnética cardiaca.

A ressonancia magnética, embora referida muitas vezes como o método de elei¢céo
para vizualizacdo do movimento das paredes do VE (STELLBRINK, BREITHARDT,
SINHA et al, 2004), € um método dispendioso, disponivel apenas em alguns centros, e

com limitacGes importantes em doentes com dispositivos de pacing ja implantados.

Paralelamente, o papel da ecocardiografia na TRC tem crescido de forma muito
relevante no referencial clinico internacional (GALDERISI, CATTANEO e MONDILLO,
2007). As modalidades ecocardiograficas de imagem mais utilizadas para a avaliacdo
de resposta & TRC sdo: o modo-M, o doppler convencional, a ecocardiografia
bidimensional, a tissue doppler imaging (TDI) e mais recentemente a tissue
sinchronization imaging (TSI) e a ecocardiografia tri-dimensional (PASSARETTI,
SGANZERLA, LUCCA et al, 2011). A utilizacdo concomitante destas modalidades

permite reunir um conjunto de parametros que definem a DM do VE.

De qualquer forma, é importante salientar que ainda nenhum estudo multicéntrico
conseguiu demonstrar de forma estatisticamente significativa que existe beneficio
clinico da TRC nos doentes sem prolongamento do QRS, mesmo que estes tenham

sidos seleccionados por critérios ecocardiograficos de DM (SANDERSON, 2009).

O RethinQ (BESHAI, GRIMM, NAGUEH et al, 2007) é outro estudo multicéntrico que
incluiu 172 pacientes com complexo QRS inferior ou igual a 130 ms e DM
demonstrada por TDI. Ap6s 6 meses de seguimento dos doentes, ndo se observou
diferencas significativas no pico de consumo de oxigénio ou nas dimensdes cardiacas

entre a populacéo controlo e os individuos com TRC.
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O PROSPECT (CHUNG, LEON, TAVAZZ| et al, 2008) foi um estudo multicéntrico
prospectivo observacional que envolveu 53 centros e 426 doentes com IC e indicagdo
para TRC (incluindo QRS superior ou igual a 120 ms). O grande objectivo do estudo
passou por avaliar a capacidade dos parametros ecocardiograficos convencionais e do
TDI em predizer uma resposta clinica e ecocardiografica a TRC. Concluiu-se que,
embora todas as medidas ecocardiogéficas previssem a resposta clinica e a
remodelagem reversa até certo ponto, nenhuma por si s6 tornava a seleccao de

doentes mais precisa.

E importante referir que a heterogeneidade na resposta esta relacionada com o facto
desta poder também ser resultado de factores como implantacdo suboOptima do
eléctrodo do VE ou areas de fibrose ndo excitaveis nos segmentos estimulados
(CLELAND, TAGELDIEN, BUGA et al, 2010). Todos estes factores podem contibuir
para uma menor resposta clinica ou até o seu agravamento apds estimulacéo

biventricular.

Varios estudos de pequena dimensao investigaram doentes com QRS estreitos e
evidéncia de DM (ACHILLI, SASSARA, FICILI et al, 2003) (BLEEKER, SCHALIJ,
MOLHOEK et al, 2004), no entanto, ndo foram conclusivos em determinar se a
ecocardiografia pode ser usada como método para seleccionar 0s que mais
beneficiam de TRC.

A comunidade clinica aguarda que seja desenvolvida mais investigacdo nesta area
para poder recorrer a ecocardiografia na tomada de deciséo relativamente a seleccao
de doentes para TRC. No entanto, parece ser promissor o papel que a ecocardiografia
poderd desempenhar ndo sé na seleccdo de doentes, mas também para o seu
acompanhamento apés a implantacdo, sendo considerada uma ferramenta
fundamental na avaliacdo da resposta e na optimizacdo do dispositivo (GORCSAN llI,
ABRAHAM, AGLER et al, 2008).

2.3.6. O CONTEXTO ECONOMICO DA TRC

Actualmente, o contexto econdmico das tecnologias associadas a prestacdo de
cuidados de saulde, é cada vez mais preponderante na tomada de decisdo. Nos
Estados Unidos da América, a despesa associada a IC é cerca de 2% a 3% do
orcamento previsto para a saude (HOBBS, KOREWICKI, CLELAND et al, 2005),
sendo que em 2010, o custo total estimado da IC foi de 39,2 hilibes de délares
(LLOYD-JONES, ADAMS, BROWN et al, 2010), tendo sido a IC a causa mais
frequente de internamento de doentes com mais de 65 anos de idade (ROGER, GO,
LLOYD-JONES et al, 2011). Analisando informac&o recolhida dos beneficiarios da

38



Medicare, entre 1995 e 2004, identificou-se a IC como responséavel por 5,9% de todas
as condi¢cbes que geraram a comparticipacdo. Quando a andlise é restringida a 5%
dos beneficiarios com maior despesa, a IC € responsavel por 32,7% das condi¢cbes
gue implicaram comparticipacdo (RILEY, 2007), sendo que o re-internamento nos 6
meses subsequentes atinge os 50% (JENCKS, WILLIAMS e COLEMAN, 2009).

Estudos levados a cabo na Europa, Estados Unidos da América e Nova Zelandia
(Tabela 4) demonstraram que, de uma forma global, se mantém um padréo econémico
semelhante nesta problematica, sendo atribuidas a IC entre 1% e 2% das despesas
totais com saude desses paises, das quais, 64% a 74% sao atribuiveis a
internamentos por IC (BERRY, MURDOCH e MCMURRAY, 2001). Se considerarmos
gue as co-morbilidades associadas a IC sdo altamente prevalentes (KRUM e
GILBERT, 2003), é possivel compreender as elevadas taxas de internamentos e os

custos associados aos mesmos.

Tabela 4 - Os custos da IC comparados com a despesa nacional em saude

Pais e ano % da despesa total em salde % da despesa associada a IC atribuivel
atribuivel a IC a hospitalizacdes

EUA 1,5 -

(2000)

Franca 1,9 64

(1990)

Reino Unido 1,2 60°

(1990-1991)

Paises Baixos 1 67

(1988)

Paises Baixos 1,1 68

(1994)

Nova Zelandia 1,4 67

(1990)

Suécia 2 74

(1996)

% Este valor contempla apenas dias de internamento, ndo contabiliza gastos com investigacéo e
tratamento, neste caso o valor percentual seria 69.

Fonte: (BERRY, MURDOCH e MCMURRAY, 2001)

3. METODOLOGIA

3.1. ANALISE DE CUSTO-EFECTIVIDADE

Neste projecto, o autor pretendeu desenvolver uma avaliagdo econOmica, que pode
ser definida como “a analise comparativa de alternativas de tratamento em termos dos
seus custos e consequéncias” (DRUMMOND, SCULPHER, TORRANCE et al, 2005),

sendo um instrumento fundamental no apoio a tomada de decisdo nos varios

contextos de gestao dos sistemas de saude.
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No ambito deste projecto, o modelo de avaliagdo que se revelou mais adequado,
tendo em conta o tempo, a disponibilizacdo dos dados e as alternativas de tratamento
contempladas, foi a analise de custo-efectividade. Este método equaciona a raz&o
entre 0s custos (unidades monetarias) e os resultados/consequéncias/efectividade
(unidades fisicas) de duas alternativas de tratamento, através da seguinte formula:

n
C;— (G
RCEI = Z—
By — Ey
Esta férmula representa o racio de custo efectividade incremental (RCEI) entre a

opcéao de tratamento 1 e a opcgdo de tratamento 2 (PEREIRA, 2004), e em que:

e n=horizonte temporal;

[ t=ano;

e (,= Custos da intervencéo;

e (;= Custos do comparador;

o  [E,= Efectividade da intervencéo;

e [E;= Efectividade do comparador.

Este tipo de analise é vantajoso no que diz respeito a acessibilidade dos dados, a facil
compreensdo dos indicadores e a simplicidade das comparacbes dentro de
determinada area de intervencdo. No entanto, é um instrumento que ndo combina
diferentes resultados de tratamento e ndo permite a comparacdo entre tratamentos
diferentes com consequéncias diferentes que dao resposta ao mesmo problema de
salude (DRUMMOND, SCULPHER, TORRANCE et al, 2005).

Neste contexto, é importante a definicdo de regras na tomada de decisdo, que tenha
em consideracdo o RCEI do tratamento inovador e o seu posicionamento em relacao

ao tratamento actualmente adoptado (llustracao 1).
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llustracdo 1 - Regras gerais para a tomada de deciséo na andlise de custo efectividade

Custo adicional
A

Tratamento actual -,

Efectividade adicional

v

O tratamento é
....... ¥ custo-efectivo na
area sombreada

Limiar custo-efectividade
incremental

Fonte: (WONDERLING, SAWYER, FENU et al, 2011)

A andlise do grafico anterior apresenta-nos quatro hipéteses de custo-efectividade do
tratamento inovador (A, B, C e D). Se o tratamento inovador se apresenta com um
custo adicional e com menos efectividade que o tratamento actual (situagcdo A no
guadrante superior esquerdo) é um tratamento frequentemente definido como
dominado e é recomendado manter-se o tratamento actual. Se o novo tratamento
simultaneamente reduz os custos e apresenta maior efectividade (situacdo B no
guadrante inferior direito) € um tratamento muitas vezes definido como dominante e,
como tal, geralmente recomendado. Contudo, se o tratamento for mais mais eficaz e
com mais custos associados (situacdes C e D no quadrante superior direito) tera de se
considerar se 0os ganhos em saude justificam o custo adicional a pagar. Neste caso €
necessario calcular o RCEI e compara-lo com o limiar definido, justificando assim a

adopcéao do novo tratamento ou exclusdo do mesmo.

No processo de selecgdo e aplicacdo do modelo de andlise econémica, é fundamental
a escolha da perspectiva a adoptar (doente, instituicdo, SNS ou a sociedade), pois
esta influencia o desenho do estudo e o tipo de custos e consequéncias a incluir
(DRUMMOND, SCULPHER, TORRANCE et al, 2005).

Assim, este projecto pretendeu comparar 0S custos e consequéncias da selecgdo
convencional de doentes para TRC-D através de critérios electrocardiograficos, da
seleccdo baseada em critérios de DM. No ambito da avaliagdo econdémica no geral, e
da andlise de custo-efectividade em particular, é possivel aferir de forma retrospectiva

custos e consequéncias de ambos os métodos de seleccdo para TRC-D e compara-
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los, de forma a contribuir para decisdes mais esclarecidas no actual sistema de saude

portugués.

3.1.1. OBJECTIVO DO ESTUDO

Através deste projecto de investigacdo, pretendemos responder a questdo “Em que
medida a inclusdo da DM na selec¢éo de doentes para TRC-D contribui para o custo-
efectividade desta tecnologia?”.

3.1.2. PERSPECTIVA A ADOPTAR

A perspectiva a adoptar na realizacdo desta andlise econémica é a do terceiro

pagador, 0 SNS portugués.

3.1.3. IMPORTANCIA SOCIAL DA DOENCA

Tendo em consideracdo o que ja foi abordado no capitulo anterior sobre a IC, a
perspectiva epidémica, a diversidade dos aspectos clinicos e a complexidade da
terapéutica levaram a implementacédo de formas de gerir a doenca, que tém vindo a
demonstrar efeitos cada vez mais benéficos na diminuicdo dos reinternamentos,

melhoria da morbilidade e da mortalidade e na consequente contencao dos custos.

Ao longo dos ultimos anos, varios ensaios clinicos e estudos multicéntricos tém
demonstrado que a TRC-D permite obter, ndo s6 uma melhoria clinica, mas também
ganhos relativamente ao estado funcional, dimensbes e funcdo do VE, fazendo
também referéncia a um decréscimo nas taxas de hospitalizacdes e mortalidade,

relativamente ao tratamento farmacoldégico.

A TRC-D trouxe melhorias no prognostico de doentes seleccionados mas, ainda
assim, os diferentes estudos apresentam uma taxa de 20 a 40% de nao
respondedores, dependendo dos critérios utilizados na definicho da resposta a
terapéutica (FORNWALT, SPRAGUE, BeDELL et al, 2011).

3.1.4. DESCRICAO DO NOVO PROCEDIMENTO

A optimizacdo da selec¢do dos doentes que mais possam beneficiar com a TRC é
fundamental para se potenciar a afectacdo de verbas em saude num quadro de
recursos limitados. Os critérios envolvidos na deciséo clinica terdo de procurar sempre
melhores resultados, para entdo se poder falar em verdadeira qualidade dos cuidados
prestados, num panorama cada vez mais proximo de sustentabilidade dos actos e

servicos.
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A identificacdo dos doentes que apresentam maior probabilidade de n&o responderem
a TRC é fundamental, tanto do ponto de vista ético-deontoldgico, na medida em que
estes doentes ndo estdo a receber o melhor tratamento para a sua situacdo de saude
especifica; quer do ponto de vista econdmico, pois os recursos dispendidos com estes

doentes nao vao ser eficientes.

Os métodos actuais de seleccao de doentes para TRC nao contemplam parametros
com uma correlagdo forte com a DM. Assim, a comunidade cientifica discute agora se
os critérios electrocardiograficos actuais de identificacdo da DM sdo sensiveis e
especificos, e se a inclusado de técnicas de imagem para o efeito podem contribuir para

a diminuicéo das taxas de ndo-respondedores a TRC.

A utilizacao da avaliacdo da DM, como ja é feita em alguns centros hospitalares em
Portugal, para inclusdo de doentes na TRC pode ter mais-valias que justifiguem a
inclusdo de mais exames auxiliares de diagndstico e terapéutica e de equipas
especializadas para a realizacdo e avaliagdo dos mesmos? Pode a TRC, desenvolvida
nestes termos, resultar, a médio e longo prazo, em mais-valias econémicas para o
SNS?

3.1.5. CONDICOES DE ACESSO A0 ESTUDO

Este projecto de investigacdo insere-se no ambito da tese de mestrado do VI Curso de
Mestrado de Gestdo em Saude da Escola Nacional de Saude Publica — Universidade
Nova de Lisboa. O autor do mesmo é investigador independente e Enfermeiro no
Servico de Cardiologia do Hospital de Santa Marta — Centro Hospitalar de Lisboa
Central, exercendo funcdes em paralelo na Unidade de Cuidados Intensivos de

Cardiologia e Laboratério de Hemodinamica e Electrofisiologia.
3.2. DESENVOLVIMENTO DA AVALIACAO CUSTO-EFECTIVIDADE

3.2.1. TECNICAS DE ANALISE

Este projecto de investigagéo utilizou uma ACE como técnica analitica. Esta escolha
por parte do investigador deveu-se ao facto de partir de um principio empirico,
baseado na pratica, que as consequéncias associadas as duas alternativas

terapéuticas sao diferentes, na perspectiva do SNS.

Considerando os circuitos de disponibilizacdo de dados nos centros hospitalares, o
estudo foi prospectivo com base numa coorte historica. A populagéo-alvo do projecto

correspondeu a todos os doentes submetidos a TRC-D nos hospitais em questao.
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A populacéo de intervencéo foi constituida pela totalidade dos doentes submetidos a
TRC-D no Hospital de Santa Marta, entre Junho de 2002 e Marco de 2011, com pelo
menos um ano de follow-up (133 doentes). Todos os doentes preenchiam critério
“Classe |, lla e lIb” de acordo com as recomendagdes da ESC para implantacdo de
TRC-D e/ou tinham evidéncia de DM através de avaliacdo por ecocardiografia. Todos
os doentes estavam com TMO a data de implantacéo do dispositivo. Todos os doentes
deram o consentimento informado para TRC-D. A todos os doentes foi efectuado
ecocardiograma transtoracico com avaliacdo da DM previamente a implantacdo do
dispositivo e durante um “follow-up” de 12 meses.

O grupo de controlo foi constituido pela totalidade dos doentes submetidos a TRC-D
num centro com experiéncia da equipa de intervencdo semelhantes ao do Hospital de
Santa Marta — CHLC, entre Janeiro de 2001 e Outubro de 2010, com pelo menos um
ano de follow-up (71 doentes). Todos os doentes preenchiam critério “Classe |, lla e
IIb” de acordo com as recomendacdes da ESC para implantacdo de TRC-D e estavam
com TMO a data de implantacdo do dispositivo. Todos os doentes deram o

consentimento informado para TRC-D.

Foram excluidos do estudo doentes sem informacdo relativa aos codigos do
internamento para implantacdo de TRC e/ou dos internamentos subsequentes e/ou
dos meios complementares de diagnéstico subsequentes a implantacéo no periodo de
12 meses, bem como todos os doentes cuja implantacdo do dispositivo de TRC-D foi

subsequente a implantacdo prévia de CDI.

Foi excluido do estudo o indice de case-mix de cada um dos centros hospitalares

envolvidos, na tentativa de generalizacéo dos resultados.

3.2.2. DESENHO DO ESTUDO

Implantagao 12 meses

Obito

— Re-

- internamento
Sobrevivéncia ——
e Na&o re-

internamento
Obito

— Re-

) internamento
Sobrevivéncia —
—— Na&o re-

internamento
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3.2.3. COMPARADOR

Com este projecto, o investigador pretendeu comparar duas alternativas na selecgéo
de doentes para TRC, a mais comum e aplicada ao maior nimero de utilizadores —
TRC-D sem inclusdo da DM como critério de seleccdo de doentes, e a alternativa —
TRC-D com inclusao da DM como critério de seleccao de doentes.

Com a escolha deste comparador, pretendeu-se uma avaliacdo do custo de
oportunidade da TRC utilizando a DM como critério adjuvante para a selec¢do dos
candidatos a TRC.

3.2.4. HORIZONTE TEMPORAL

Considerando a insuficiéncia de dados relativos a efectividade da TRC a longo prazo
para a populacdo portuguesa, nao foi possivel neste estudo fazer modelacdo dos
dados para que os resultados coincidissem de forma rigorosa com a duracdo da

terapéutica e das suas consequéncias.

Assim, 0 modelo de andlise foi restringido a um horizonte temporal de um ano. Um ano
de TRC ja permite obter resultados de efectividade precisos e permite também a
inclusdo de uma maior amostra de doentes, considerando que s6 nos Ultimos anos

tem sido possivel as equipas médicas maximizar o recurso a esta técnica.

3.2.5. IDENTIFICACAO E MEDICAO DAS CONSEQUENCIAS

Para medicao de efectividade da TRC foram colhidos dados clinicos e dados relativos
a complicacdes decorrentes da implantacdo dos respectivos dispositivos. Para tal,
foram consultados o0s processos clinicos dos doentes submetidos a TRC que

preenchiam os critérios de inclusao.

Medidas de efectividade:
e sobrevivéncia aos 12 meses;

e n°de re-internamentos aos 12 meses.

Resultados intermédios:
e alteracdo de classe funcional da NYHA,;

¢ alteracdo da fraccdo de ejeccéo do VE;

3.2.6. IDENTIFICACAO E MEDICAO DOS CUSTOS

Relativamente aos custos, estes dividem-se em directos, médicos e ndo médicos, e
indirectos (MATEUS, 2009). Neste sentido, foi elaborada o Quadro 9, que resume

como foram levantados os dados e medidos os respectivos custos directos.
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Quadro 9 - Dados colhidos e identificacdo dos custos

Acto

Caracteristicas

Fonte de dados

Custos (€)

Internamentos

Relativos & implantacéo
da TRC-D e num follow-
up de 12 meses

G. Intervencéo:
Programa WebGDH®

G. Controlo:
Programa WebGDH®

Preco por GDH, por
consulta da Tabela
Nacional dos GDH
presente em anexo Il da
portaria em vigor a data
de alta

MCDT’s

Solicitados pelo servigo
de Cardiologia em
ambulatério num follow-
up de 12 meses apos a
implantacéo

G. Intervengéo:
Programa SONHO®

G. Controlo:

Programa Hosix”

Preco por MCDT, por
consulta da Tabela de
MCDT presente em
anexo 1l da portaria em

vigor a data do acto

Consultas médicas

De Cardiologia ou sub-
especialidades num
follow-up de 12 meses
apods implantacéo de
TRC-D

G. Intervencao:
Programa SONHO®

G. Controlo:

Programa Hosix”

Preco da consulta
médica em instituicdes
gue integram o SNS,
por consulta do artigo
15° da Seccéao Il —
Ambulatério da portaria
em vigor a data da
consulta

Terapéutica Médica

Optimizada e prevista
para um follow-up de 12
meses apos
implantacéo de TRC-D

Prontuario Terapéutico
Online - Infarmed

PMU em 2012 na DDD
pela OMS para TMO,
por 365 dias a quota de
mercado dos genéricos
respectiva ao ano de
follow-up

MCDT: Meios Complementares de Diagndéstico e Terapéutica; SNS: Servi¢co Nacional de Saude; PMU:
Preco Médio Unitario; DDD: Dose Diaria Definida; OMS: Organizagdo Mundial de Saude;
TMO:Terapéutica Médica Optimizada.

Durante a identificagdo dos custos foram utilizadas portarias publicadas em Diario da
Republica para caracterizagdo dos precgos praticados pelo SNS para a prestagéo de
cuidados, que sofreram as seguintes actualizagbes ao longo dos anos em estudo
(2001-2011) (Quadro10):
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Quadro 10 - Portarias e versdes de agrupadores de GDH utilizadas em Portugal

Ano Portaria n. Vigéncia Versdo agrupador GDH
2001 189/2001 de 9 de Margo 1/4/2001 a 28/2/2003 HCFA-DRG v16.0

505 GDH
2003 132/2003 de 5 de Fevereiro 1/3/2003 a 31/7/2006

(do 1 a0 511)

2006 567/2006 de 12 de Junho 1/8/2006 a 23/1/2007 All Patient Diagnosis Related
Groups
2007 110-A/2007 de 23 de Janeiro 1/8/2006 a 31/1/2009 P
AP-DRG v21.0
132/2009 de 30 de Janeiro 31/1/2009 a31/7/2009 669 GDH
2009

839-A de 2009 de 31 de Julho 1/8/2009 a 31/12/2012 (do 1 a0 876)

Fonte: (ACSS - Administracdo Central do Sistema de Saude, IP)

Para calculo dos custos associados a TMO, foi criado um pacote de farmacos baseado
nas recomendacdes actuais (MCMURRAY, ADAMOPOULOS, ANKER et al, 2012) nas
doses diarias definidas no indice ATC/DDD da OMS (WHO, 2013) (Quadro 11).

Quadro 11 - Terapéutica médica optimizada, custos e indicagoes (€ - 2013)

Grupo DCI DDD PMU PMU Indicacéo
Farmacéutico comercial genérico

Diurético Furosemida 40 mg 0,089€ 0,055€ Cle CMD
IECA Lisinopril 10 mg 0,132€ 0,062€ Cle CMD
Bloqueador - Carvedilol 37,5mg 0,336€ 0,241€ Cl e CMD
Adrenérgico
Bloqueador da Espironolactona 75 mg 0,101€ 0,068€ Cl e CMD
Aldosterona
Antiagregante Acido 100 mg 0,111€ 0,057€ Cl ou Mista
Plaquetério Acetilsalicilico
Estatina Sinvastatina 30 mg 0,107€ 0,071€ Cl ou Mista

ClI: Cardiopatia Isquémica; CMD: Cardiomiopatia Dilatada; DCI: Denomina¢&o comum internacional; DDD:
Dose diéria definida; IECA: Inibidor da enzima de conversao da angiotensina; PMU: Preco médio unitério.

Ao longo dos anos, o preco e a politica do medicamento tém-se alterado bastante e
feito oscilar o mercado no sentido de os farmacos serem cada vez baratos e cada vez
mais genéricos. Assim, o calculo dos custos associados a TMO para este trabalho,
pretendeu encontrar um valor médio que representasse ndo sé a dose, mas também a
oscilagdo no mercado portugués da quota de genéricos ao longo dos anos (Grafico 1).
Para tal, na atribuicdo de custos, equacionou-se a média dos pre¢cos médios unitarios
genéricos e comerciais de cada denominacdo comum internacional para a dose diaria

definida pela OMS, para 365 dias de follow-up, tanto para doentes apenas com
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cardiomiopatia dilatada, como para doentes com origem isquémica ou mista da IC, e
atribuidas as respectivas quotas de mercado aos anos de follow-up em questao.

Gréfico 1 — Evolucéo das quotas de Genéricos em volume no mercado portugués

=¢=Quota de Volume de Genéricos

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

Fonte: (Apifarma - Nucleo de Estudos e Andlise, 2013)

Relativamente aos custos indirectos, estes ndo foram aplicados a este projecto por

dados disponiveis insuficientes.

3.2.7. AJUSTAMENTO DE CUSTOS:

Esta analise econémica tem em conta precos de cuidados de saude de 2001 a 2011 e,
como tal, foi tida em consideracéo a variacdo do valor do euro ao longo deste periodo
de tempo. Com o objectivo de ajustar os efeitos da inflacdo ao longo dos anos
analisados e adequar o valor do euro ao seu valor corrente, foi aplicado a soma dos
custos para determinado doente em determinado ano, o Indice de Precos no
Consumidor até ao ano de 2012, o ano em que terminam os 12 meses de follow-up do

doente com dados mais recentes.

Para a actualizagdo correcta de pregos, foi utilizada uma aplicagdo disponivel na
pagina do Instituto Nacional de Estatistica (Instituto Nacional de Estatistica, 2013) que
disponibiliza ao utilizador a actualizagdo de um valor entre dois momentos, com base

nas taxas de varia¢do do indice de Pregos no Consumidor (Quadro 12).
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Quadro 12 - indice de Pregos no Consumidor (Base 2012) no Continente por consumo
individual na saide por ano

Consumo individual total e

Periodo de referéncia por objectivo IPC (Base 2012)
2012 Saice 100,000
2011 Saice 06,575
2010 Saide 05295
2009 Satde 56179
2008 Saide 0,200
2007 Saide %6675
2008 Saide 50,024
2005 Satde 6,675
2004 Saide o7 %61
2003 Saie 86,617
2002 Saide ba.015
2001 Satde 50747

Fonte: (Instituto Nacional de Estatistica, 2013)
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4. APRESENTAGCAO DOS RESULTADOS

Os principais destinatérios deste projecto sdo as entidades publicas responsaveis pelo

reembolso ou comparticipacdo da técnica (SNS) e a comunidade cientifica envolvida

na TRC (equipas médicas, farmacéuticos e lideres de opinido médica).

Assim, os resultados a apresentar aos elementos do SNS e comunidade cientifica

interessados no estudo serdo expostos na forma de:

custos e consequéncias totais incrementais de cada alternativa reflectindo a
perspectiva do terceiro pagador;

racios custo-efectividade incrementais globais das alternativas;

estimativa do impacto da adopcdo da alternativa proposta no orcamento do SNS

para os centros hospitalares.

4.1. ANALISE DA POPULACAO

Para a caracterizacdo de ambos os grupos, foram analisados todos os processos

clinicos digitais e em papel. Os dados demogréaficos e outras caracteristicas do estado

de salde e critérios para implantacdo de TRC-D estdo sistematizados na tabela

seguinte (Tabela 5).

Tabela 5 - Caracteristicas demogréficas e clinicas dos grupos de estudo com

implantacéo de TRC-D

Grupo de Intervengéo Grupo de Controlo ) .
(n=133) (n=T71) Diferenca (Int. Confianga

entre grupos de 95%)
TRC-D com av. da DM TRC-D sem av. da DM

Idade — anos 62,6 £10,4 65,4+ 9,9 -2,8 (p = 0,056)
Género masculino - n (%) 94 (70,7) 57 (80,3) 37 (-9,6) (p = 0,069)
Historia cardiaca — n (%)

Classe funcional NYHA I 8 (6,0) 16 (22,5) -8 (-16,0)

Classe funcional NYHA llI 120 (90,2) 53 (74,6) 67 (15,6) (p = 0,002)

Classe funcional NYHA IV 4(3,0) 1(1,4) 3(1,6)

Cardiopatia Isquémica 41 (30,8) 38 (53,5) 3(-22,7)

Cardiomiopatia Dilatada 90 (67,7) 30 (42,3) 60 (25,4) (p <0,001)

Cardiopatia Mista 2(1,5) 34,2 -1(-2,7)
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Factores de Risco para DC — n/n total (%)

Hipertenséo Arterial 96/130 (73,8) 48/71 (67,6) 48 (6,2) (p=0,177)
Diabetes Mellitus 44/129 (34,1) 25/71 (35,2) 19 (-1,1) (p = 0,437)
Tabagismo 45/128 (35,1) 32/71 (45,1) 13 (-10,0) (p = 0,087)
Dislipidémia 75/129 (58,1) 34/71 (47,9) 41 (10,2) (p =0,084)
Historia Familiar de DC 40/128 (31,2) 5/71 (7,0) 35 (24,2) (p <0,001)
DPOC 26/128 (20,3) 7171 (9,9) 19 (10,4) (p = 0,028)
CABG 17/128 (13,3) 13/71 (18,3) 4 (-5,0) (p=0,176)

ECG - n/n total (%)

Ritmo Sinusal 81/126 (64,3) 44/67 (65,7) 37 (-1,4) (p=0,427)
Fib./Flutter Auricular 28/126 (22,2) 18/67 (26,9) 10 (-4,7) (p=0,238)
Pacemaker 16/126 (12,7) 0/67 (0,0) 16 (12,7) (p < 0,001)
Bloqueio AV 1/126 (0,8) 5/67 (7,5) -4 (-6,7) (p =0,011)
Duragdo QRS < 120ms 11/124 (8,9) - -
Duracdo QRS > 120ms 21/124 (16,9) 59/71 (83,1) -
Duragdo QRS = 150ms 91/124 (73,4) 12/71 (16,9) -
ETT
Fej média - % 25,1+6,5 24,9+6,5 -0,2 (p =0,898)
Fej 2 30% - n/n total (%) 37/133 (27,8) 21/69 (30,4) 16 (-2,6) (p=0,348)

Recomendag&o ESC* — n/n total (%)

ESC | 71/126 (56,3) 36/66 (54,4) 35 (1,9) (p = 0,549)
ESC lla 17/126 (13,5) 7/66 (10,6) 10 (2,9) (p = 0,549)
ESC IIb 24/126 (19,0) 17/66 (25,8) 7(-6,8) (p = 0,549)

DC: doenca coronéria; DPOC: Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica; CABG: Coronary Artery Bypass
Graft; ECG: Electrocardiograma; Bloqueio AV: Bloqueio auriculo-ventricular; ETT: Ecocardiograma
Transtoracico; Fej: Fraccdo de Ejeccdo; ESC: European Society of Cardiology *(de acordo com as

recomendagfes de 2012)

Entre os dois grupos estudados a diferenca mais evidente sera o niumero de individuos
incluidos, que se apresentam numa propor¢ao de 2:1 (grupo de intervencao vs. grupo
de controlo). O grupo de intervencéo é distinto do grupo de controlo quando analisada

a tabela anterior (Tabela 5) com maior atencao.

Relativamente a idade, rejeitou-se de forma estatisticamente significativa que ambas
as amostras seguiam uma distribuicdo normal com um p value < 0,001 (Shapiro-Wilk
test) pelo que foi aplicado um teste ndo paramétrico (Mann-Withney-Wilcoxon test)
para comparacdo das duas amostras. Este teste apresentou um p value = 0,056, isto
€, para um intervalo de confianca de 95%, as duas amostras tém distribuicbes
diferentes de forma quase significativamente estatistica. Assim, na impossibilidade de
comparagdo de médias e desvios-padréo, no grupo de intervencdo verificou-se que

existe uma maior nimero de observagfes nos segundo e terceiro quartis, sendo que
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no grupo de controlo esta distribuicdo € quase homogénea pelos trés quartis (Gréfico 2
e Grafico 3).

Grafico 2 - Histograma de distribuicdo de idades dos doentes do grupo de intervencéo
que implantaram TRC-D com avalicagdo da DM (n=133)
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Gréfico 3 - Histograma de distribuicdo de idades dos doentes do grupo de controlo que
implantaram TRC-D sem avaliagdo da DM (n=71)
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Quando a andlise recai sobre o género dos doentes, podemos observar na analise que
70,7% dos doente é do género masculino, comparativamente aos 80,3% do grupo de
controlo, no estanto, esta diferenca, para um intervalo de confianca de 95%, nédo é
estatisticamente significativa (p value = 0,069), pelo que ndo se poderdo fazer

associagoes relativamente a esta variavel.

Os dados apresentam-se mais claros & medida que nos apercebemos que, de forma
estatisticamente significativa, para um intervalo de confiangca de 95%, existe uma
concentracdo de 97,1% dos doentes nas classes Il e Ill da NYHA para o grupo de
controlo, sendo que no grupo de intervengdo, 90,2% dos dispositivos foram

implantados em doentes em classe lll da NYHA (p value = 0,002). Verificamos
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também que, de forma igualmente significativa, a maioria dos individuos do grupo de
intervengao (67,7%) tém cardiopatia dilatada isolada, em contraste com o grupo de
controlo que apresenta a maioria dos doentes (53,5%) com etiologia isquémica isolada
da IC (p value < 0,001).

E importante ressalvar nesta analise que, embora ndo esteja referido na tabela, no
grupo de intervencdo apenas 6,8% dos doentes foram incluidos para TRC-D para
prevencdo secundaria de arritmias ventriculares fatais, comparativamente a 26,8% dos

doentes no grupo de controlo (p value < 0,001).

Considerando os factores de risco para doenca coronaria, apenas poderemos
considerar para analise a Histdria Familiar para doenca coronaria e a DPOC (p values
< 0,001 e de 0,028, respectivamente). Os restantes factores de risco, para um
intervalo de confianga de 95%, ndo se mostraram de forma estatisticamente
significativa independentes do acaso, pelo que ndo serdo tomados em consideracao

na discussao de resultados.

A Fracgdo de Ejeccdo do VE é também uma varidvel importante a considerar na
analise, na medida em que é um dos parametros ecocardiograficos tidos em
consideracdo pelas recomendacfes da ESC para inclusdo dos doentes na TRC.
Assim, nas duas amostras deste estudo, as Fraccdes de Ejeccao tém as distribuicbes

presentes nos graficos em baixo (Gréafico 4 e Gréfico 5).

Gréfico 4 — Histograma da distribuicdo das frac¢cdes de ejeccdo dos doentes do grupo de
intervencdo que implantaram TRC-D com avaliagcdo da DM (h=133)
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Grafico 5 - Histograma da distribui¢cdo das fracgdes de ejeccao dos doentes do grupo de
controlo que implantaram TRC-D sem avaliagdo da DM (n=71)
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Quanto a Fraccao de Ejeccdo do VE prévia a implantagdo do dispositivo, nao foi
rejeitada de forma estatisticamente significativa, para um intervalo de confianca de
95%, a hipétese de normalidade das amostras, com um p value de 0,295 para o grupo
de intervencdo e de 0,147 para o de controlo (Shapiro-Wilk test). No entanto, ndo
podemos assumir que os valores médios de Fraccdo de Ejeccdo para ambas as
amostras sao semelhantes, 25,1% para o grupo de intervencao (+ 6,5%) e 24,9% para
0 grupo de controlo (x 6,5%), pois ,para um intervalo de confianca de 95%, o p value
€ de 0,898. Se considerarmos apenas os doentes que apresentavam 30% ou mais de
Fraccdo de Ejeccdo do VE, o grupo de intervencdo inclui aqui 27,8% dos seus
doentes, um nimero ndo muito dispar dos 30,4% dos doentes do grupo de controlo.
Esta ultima relacdo amostral, no entanto, ndo apresenta significado estatistico para o

mesmo intervalo de confianca, com um p value = 0,348.

Tendo em consideracdo que a seleccdo baseada na DM pode contrastar com 0s
critérios electrocardiograficos sugeridos nas recomendacdes da ESC para implantacéo
de TRC (MCMURRAY, ADAMOPOULOQOS, ANKER et al, 2012), o grupo de intervengéo
apresenta apresenta 8,9% dos doente com duragdo do complexo QRS < 120ms e
16,9% entre os 121 e os 150ms.No grupo de controlo, foi considerada por definicao
uma largura do complexo QRS = 120ms em doentes com BCRE e QRS = 150ms na
auséncia de BCRE no ECG basal. Assim, 83,1% dos doentes do grupo de controlo

teriam a duracéo do complexo de QRS superior a 120ms e 16,9% superior a 150ms.

Partindo deste pressuposto, foram definidas as classes de recomendacdo da ESC
(MCMURRAY, ADAMOPOULOS, ANKER et al, 2012) que guiaram as decisbes

clinicas para implantagdo de TRC em ambos os grupos. De forma néo significativa do
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ponto de vista estatistico, no grupo de intervencéo 69,8% dos doentes incluiam-se nas
classes de recomendacéo da ESC | e lla, valores proximos dos 65,2% dos doentes do
grupo de controlo (p value de 0,549).

4.2. ANALISE DOS CUSTOS

A andlise de custos foi feita através do somatorio dos precos praticados pelo SNS a
data do acto, e incluiu o internamento referente & implantacéo, e no follow-up dos 12
meses seguintes a mesmas, os internamentos no hospital, todos os MCDT’s pedidos

pela Cardiologia em ambulatério e as consultas de Cardiologia no hospital (Tabela 6).

Tabela 6 - Custos associados a implantacédo de TRC-D com e sem avaliagdo da DM num
follow-up de 12 meses

Grupo de Intervengéo Grupo de Controlo :
TRC-D com av. da DM TRC-D sem av. da DM DI;Ttr:rr:]%at‘ive ;;re
(n=133) (n=71)
* s Desvio- oy Desvio- -
Custos (€) Média Padrio Média Padrio Média

Internamento para 25.396,92 8.216,97 23.565,72 9.292,12 1.831,20
implantagao
Re-internamentos 2.199,78 5.038,90 2.733,07 5.561,71 - 533,29
Consultas e 687,98 588,73 593,73 270,73 94,25
MCDT’s
Terapéutica Médica 437,44 68,61 473,03 73,71 - 35,59
Optimizada
Total 28.722,12 9.605,50 27.365,56 11.149,12 1.356,56

MCDT: Meios Complementares de Diagnostico e Terapéutica; Custos™ actualizados para € em 2012.

Analisando a tabela anterior (Tabela 6), podemos observar algumas diferencas nos

custos directos por doente.

Ao grupo de intervencdo sao atribuidos mais 1.831,20€ em média por doente no
internamento em que foi implantado o dispositivo de TRC-D. Nas consultas e MCDT'’s
efectuados nos 12 meses subsequentes, também se destacou o grupo de intervencéo,

custando cada doente mais 94,25€ em média que no grupo de controlo.

O grupo de controlo destacou-se com mais 533,29€ em média por doente por re-
internamento num follow-up de 12 meses, assim como foram gastos em média mais

35,59€ em TMO durante os mesmos 12 meses que o grupo de intervengao.

Analisando os varios campos de custos directos, o grupo de intervencdo gastou de

forma directa mais 1.356,56€ que o grupo de controlo.
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4.3. ANALISE DAS CONSEQUENCIAS

Para a andlise das consequéncias, foram considerados o0s processos clinicos tendo
em conta as medidas de efectividade previamente estabelecidas (Tabela 7), assim

como, os resultados intermédios (Tabela 8).

Tabela 7- Medidas de efectividade associadas a implantagdo de TRC-D com e sem
avaliacdo da DM num follow-up de 12 meses

Grupo de Intervencéo Grupo de Controlo

(n=133) (n=71) Diferenca (Int. Confianga

Medidas — n (%) TRC-D com av. da DM TRC-D sem av. da DM entre grupos de 95%)
Obitos por todas as causas 12 (9,0) 5(7,0) 7 p =0,325
Obitos por IC 8(6,0) 1(1,4) 7 p = 0,069
Sobrevivéncia 121 (91) 66 (93) 55(-2)
Re-internamentos por IC 19 31 -12 p <0,001
(Estimativas de risco - %) 9,02 26,76 -17,74

1 Re-Int. por IC 6 (4,5) 13 (18,3) -

2 Re-Int. por IC 5(3,8) 3(4,2) -

3 Re-Int. por IC 1(0,8) 1(1,4) -

4 Re-Int. por IC - 1(1,4) -

5 Re-Int. por IC - 11,4 -
Re-internamentos por TRC 12 4 8 p = 0,259
(Estimativas de risco - %) - - 2,64

1 Re-Int. por TRC 10 (7,5) 4 (5,6) -

2 Re-Int. por TRC 1(0,8) - -
Re-int. por outras causas 29 11 18
(Estimativas de risco - %) - - 1,7 p=0,380

1 Re-Int. outras causas 15 (11,3) 9(12,7) -

2 Re-Int. outras causas 4 (3,0) 1(1,4) -

3 Re-Int. outras causas 2(1,5) - -
Re-int. qualquer causa 60 (45,1) 46 (64,8) 14 p = 0,032
(Estimativas de risco - %) 33,1 46,5 -134

TRC-D: Terapéutica de Ressincronizagédo Cardiaca com Desfibrilhador; DM: Dessincronia Mecénica; IC:
Insuficiéncia Cardiaca; NS: Nivel de Significancia

Tabela 8 - Resultados intermédios associadas a implantagdo de TRC-D com e sem
avaliagdo da DM num follow-up de 12 meses

Grupo de Intervengéo Grupo de Controlo

Medidas — n/n total (n=133) (n=71) Diferenca (Int. Confianga
TRC-D com av. da DM TRC-D sem av. da DM entre grupos de 95%)

Melhoria CF da NYHA (%) 84/105 (80) 35/50 (70) 49 (10) p =0,089
Reducéo da CF <1 1/105 - 1(0,9) -
Melhoria da CF =0 20/105 15/50 5(-10,9) -
Melhoriada CF =1 54/105 20/50 34 (11,4) -
Melhoria da CF = 2 29/105 15/50 14 (-2,4) -
Melhoria daCF =3 1/105 - 1(0,9) -
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Melhoria da Fej. - % 80/90 (89) 35/42 (83) 45 (6) p=0,195

Redugéo da Fej 2 1% 10/90 7142 3(-5,6)

Melhoria da Fej < 15% 48/90 22/42 26 (0,9)

Melhoria da Fej =2 15% 32/90 13/42 19 (4,6)

Resposta - % 87/109 (80) 36/51 (70) 51 (10) p =0,104
Non-responder 22/109 15/51 7(-9,2)
Responder 58/109 28/51 30(-1,7)
Super-responder 29/109 8/51 21(10,9)

TRC-D: Terapéutica de Ressincronizagdo Cardiaca com Desfibrilhador; DM: Dessincronia Mecanica;
NYHA: New York Heart Association; Fej: Frac¢do de Ejec¢éo

Analisando as medidas de efectividade previamente estabelecidas (Tabela 7),
constata-se que o grupo de intervengdo tem uma sobrevivéncia de 91% aos 12 meses,
e o grupo de controlo com 93%, no entanto, para o nivel de significancia estabelecido,
nao é possivel retirar conclusfes estatisticamente significativas (p value = 0,335) para

esta medida de efectividade.

Relativamente ao nimero de re-internamentos por qualquer causa aos 12 meses de
follow-up, o grupo de investigagdo apresentou 44 doentes com um total de 60 re-
internamentos, enquanto o grupo de controlo, para 33 doentes, apresentou um total de
46 re-internamentos. Tendo em conta que estes dados se apresentam de forma
estatisticamente significativa, para um intervalo de confianca de 95%, é possivel
afirmar que o grupo de intervencdo teve um risco de re-internamento por qualquer

causa inferior em 13,4% que o grupo de controlo (p value = 0,032).

Quando sdo consideradas as causas de re-internamento, s6 podemos fazer referéncia
com seguranca estatistica aos re-internamento por descompensacédo da IC. Neste
sub-grupo de medida de efectividade, o grupo de intervencédo apresentou 12 doentes
com um total de 19 re-internamentos por IC, e o grupo de controlo re-internou por IC
19 doentes por 31 vezes. Podemos afirmar que o grupo de intervencdo teve menos
17,74% de risco de re-internar os seus doentes por IC descompensada que o grupo de
controlo (p value < 0,001). Se tivermos em consideracdo que internamentos por
descompensacéo da IC sdo geralmente mais prolongados, com maiores complicagdes
sistémicas e com precos mais elevados, estes resultados poderao justificar os ganhos

apresentados nesta area pelo grupo de intervencéo (Tabela 6).

Quanto as medidas intermédias levantadas para este estudo (Tabela 8), o grupo de
investigacdo apresenta-se mais eficaz na melhoria da classe funcional da NYHA e da
fraccdo de ejeccdo do VE, reproduzindo-se este resultados num menor ndmero de

non-responders a TRC-D (menos 9,2% dos doentes) e maior numero de super-
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responders a TRC-D (mais 10,9% dos doentes), no entanto, ndo é possivel fazer
associacfes estatisticas com seguranca, para um intervalo de confianca de 95% (p
value = 0,104).

4.4. ANALISE CUSTO-EFECTIVIDADE

Na posse dos dados necessarios para um levantamento da relacdo custo-efectividade
da TRC-D com seleccédo de doentes baseada na DM, e dado que este estudo foi
restrospectivo e visou um horizonte temporal de apenas 1 ano, ponderou-se a
aplicacéo da formula simplificada (PEREIRA, 2004):

RCEI = %
Em que:
e (,= Custos da intervencao;
e (;= Custos do controlo;
e [,= Efectividade da intervencao;

e [E;= Efectividade do controlo.

Assim, relativamente ao RCEI em que a medida de efectividade considerada é a
sobrevivéncia para o horizonte temporal de um ano, por doente, temos uma opcao de
tratamento inovadora que custa mais 1.356,56€ e que apresenta menor sobrevivéncia
gue a opcdo de tratamento actualmente utilizada. Esta opcao inovadora, com os dados
disponiveis para analise, é assim dominada (llustracdo 1), e ndo sera tida em conta

para o calculo do RCEI.

Quando o calculo do RCEI tem em conta o niumero de re-internamentos para o

horizonte temporal de um ano, por doente, temos:

C,—Cy _ 28.722,12-27.365,56 _ 1356,56
E,—Ey 0,549 -0,352 T —0,197

RCEI =

=-6.886,09€/re-internamento evitado

Ao utilizar o nUmero de re-internamentos como medida de efectividade obtemos um
resultado negativo, mas este resultado é favoravel & opg¢éo de tratamento inovadora,
pelo que podemos considerar que esta opgao apresenta 6.886,09€ de custo por cada

re-internamento evitado.

Se tivermos em consideragéo os re-internamentos por IC descompensada (p value <
0,001) para a analise de custo-efectividade, com o horizonte temporal de um ano, por

doente, podemos calcular:
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C,—C; _ 28.722,12-27.36556 _ 1356,56
E,—Ey 0,857 -0,352 T 0,505

RCEIl =

=-2.686,26€/re-internamento por IC evitado

Também aqui, ao utilizar o nidmero de re-internamentos por descompensacéo da IC
como medida de efectividade obtemos um resultado negativo, mas este resultado €
favoravel a opcéo de tratamento inovadora, pelo que podemos considerar que esta
opgao apresenta 2.686,26€ de custo por cada re-internamento por descompensacao
de IC evitado.

Relativamente as medidas de efectividade intermédias, melhoria da classe funcional
da NYHA e melhoria da fraccéo de ejeccdo do VE, o grupo de intervencéo apresentou
melhores resultados, mas, para um intervalo de confianca de 95%, ndo sdo dados

passiveis de estabelecer associacfes com custos, por p value > 0,05 em todos eles.
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5. ANALISE DE SENSIBILIDADE

Para o desenvolvimento deste capitulo seria de extrema importancia estarem
disponiveis estudos multicéntricos e prospectivos, que estudassem a relacdo entre
doentes que foram seleccionados e implantaram TRC-D com e sem avaliacdo da DM
por ecocardiografia. No entanto, ndo existe nenhum estudo estatisticamente
significativo que nos permita descobrir, por comparacdo com o grupo de intervencao,
incertezas estatisticas e de resultados neste projecto.

Para analisar a sensibilidade do estudo para os re-internamentos por qualquer causa
(p value = 0,032), sabemos que o grupo de intervencdo apresenta uma razao de risco
(OR) de 0,71 em relacédo ao grupo de controlo, sendo que o limite inferior de risco se
fixa em 0,50 e o limite superior em 1,01. Neste caso, trabalharemos os dados para
estas variacdes de risco, na Unica medida de efectividade estudada que se revelou

estatisticamente significativa para um intervalo de confianca de 95%.

Assim, para o limite inferior da razdo de risco (OR = 0,50) estimou-se que o grupo de
intervencao teria de apresentar 42 re-internamentos (31,6%) em apenas 31 doentes
re-internados (p value < 0,001), com uma diferenca de risco de -23,17% favoravel ao

grupo de intervencao.

Neste caso, para o calculo do RCEI tendo em conta o numero de re-internamentos

para o horizonte temporal de um ano, por doente, temos:

C,—C; _ 28.722,12-27.365,56 _ 1356,56 _
E;—E; 0,684 -0,352 - 0,332

RCEI = -4086,02€/re-internamento evitado

Mais uma vez, obtemos um numero negativo, mas dado que os re-internamentos
evitados favorecem o grupo de intervencéo, o sinal € invertido e podemos afirmar que
por um incremento de 4.086,02€ o grupo de intervencao evita um re-internamento nos

12 meses subsequentes a implantacéo do dispositivo.

Para o limite superior da raz&o de risco entre os grupos (OR = 1,01) foi estimado que o
grupo de intervencao teria 85 re-internamentos (63,9%) e 63 doentes re-internados (p

value > 0,999) com uma diferenca de risco de 0,9% favoravel ao grupo de controlo.

Mais uma vez, para o calculo do RCEI tendo em conta 0 nimero de re-internamentos

para o horizonte temporal de um ano, por doente, temos:

C,—Cy _ 28.722,12-27.365,56 _ 1356,56

RCEI = =
E,— By 0,361 -0,352 - 0,009

=-150.729,89€/re-internamento evitado
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Neste caso, em que se apresenta o0 pior cenario, para o grupo de intervencao evitar
um re-internamento por qualquer causa nos 12 meses ap0s a implantacdo do

dispositivo, seria necessario um incremento de 150.729,89€.

Ter em consideracdo o melhor e pior cenarios da medida de efectividade que mais
custos apresentou ao SNS no follow-up de 12 meses € importante, na medida em que
nos podemos aperceber que 0s custos associados sdo muito sensiveis a variagdes do
numero de re-internamentos, oscilando entre os 4.086,02€ e os 150.729,89€ por re-

internamento evitado.
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6. DISCUSSAO DOS RESULTADOS

Neste trabalho de investigacéo partiu-se do principio ja longamente estabelecido que a
TRC-D é uma estratégia terapéutica que apresenta resultados custo-efectivos
comprovados no tratamento da IC. A inovagao introduzida foram as mais-valias
recentemente questionadas sobre se a seleccdo de doentes para a TRC-D deveria
assentar, ndo sO6 em critérios electrocardiograficos, mas também na ecocardiografia

para avaliacdo da DM e se haveriam ganhos econémicos, na perspectiva do SNS.

Consegui-se o levantamento de dados de um ano de follow-up relativos a duas
amostras de doentes que implantaram a TRC-D ao longo de onze anos em dois
centros hospitalares distintos. E um estudo prospectivo baseado em coortes histéricas,
com a vantagem de se basear na realidade portuguesa dos doentes com IC, embora
com o incoveniente de as duas amostras poderem ndo ser comparaveis em
determinadas variaveis e, consequentemente, sem se conseguirem aferir resultados

gue dependem das mesmas.

Relativamente ao internamento referente a implantacdo, este ficou mais dispendioso
em 1.831,20€ para o grupo de intervencao (Tabela 6). Este facto poder-se-a justificar
pelo nimero de CRT-D implantados antes de Agosto de 2006, 15,8% de implantacdes
para o grupo de intervencdo e 30,6% para o grupo de controlo. Antes de Agosto de
2006, as implantagbes de CRT-D néo tinham codigo GDH especifico atribuido, pelo
gue eram atribuidos os codigos da portaria 132/2003 de 5 de Fevereiro que mais se
adequassem a técnica e a condicao clinica do doente. Todos os cddigos atribuidos
antes desta data tinham preco inferior aos codigos GDH afectos a implantacdo de
Desfibrilhador Cardiaco que surgiram sé na portaria 567/2006 de 12 de Junho com
precos entre os 24.230,75€ e os 29.076,90€. Acresce a este facto, o grupo de
intervencdo, de forma estatisticamente significativa, ter doentes maioritariamente
pertencentes as classes funcionais Ill e IV da NYHA antes da implantacdo do
dispositivo. No entanto, é importante referir que 9% da totalidade dos internamentos
do grupo de intervencdo foram de caracter urgente por IC descompensada,

comparativamente com 34% dos internamentos no grupo de controlo.

Relativamente aos re-internamentos num follow-up de 12 meses, podemos observar
que o grupo de intervengao gastou menos 533,29€ por doente, facto concordante com
0 que vimos na Tabela 7 relativamente aos internamentos evitados em namero e em

gravidade.

Dado que a inclusédo da DM na seleccdo de doentes para CRT-D implica

ecocardiogramas mais dispensiosos pela especificidade, o padrdo de custos que
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vemos no dois grupos acompanha esta ideia, sendo que o grupo de intervencao

apresenta mais 94,25€ por doente em consultas e MCDT’s.

Relativamente a TMO seria expectavel que os custos fossem menores para 0 grupo
de intervencéo, dado que, como vimos anteriormente, 67,7% dos doentes neste grupo
tem cardiopatia dilatada isolada, e no grupo de controlo 57,7% dos doentes tem
cardiopatia esquémica isolada ou mista, 0 que envolve mais terapéutica médica para
optimizacdo da condicao clinica (Quadro 11). Também nesta situacdo de analise, as
datas de implantacdo de dispositivos sdo fundamentais, dado que a quota de volume
de genéricos no mercado tem vindo gradualmente a aumentar ao longo dos anos
(Grafico 1) tornando os medicamentos menos dispendiosos em tempo mais recentes.
Assim, o grupo de controlo tem uma maior concentragdo de doentes em datas mais
antigas, sendo que 90,1% dos doentes deste grupo implantaram o dispositivo antes de
2010, e no grupo de intervencdo apenas 70,7% dos doentes implantaram antes do
mesmo ano. Estes factos poderao justificar que o grupo de controlo tenha gasto mais
35,59€ por doente em TMO.

Independentemente das relacdes possiveis entre as variaveis em estudo, para um
intervalo de confianga de 95%, n&o foi possivel retirar conclusdes relativamente ao
custo-efectividade por morte evitada ou por melhoria da classe funcional da NYHA (p
value = 0,089) ou da fraccdo de ejeccdo do VE (p value = 0,195) (Tabela 8). No
entanto, ndo se pode excluir desta analise o facto de o grupo de intervencéo
apresentar 20,2% de non-responders a TRC-D, sendo que a bibliografia sugere entre
20 a 40% (STELLBRINK, BREITHARDT, SINHA et al, 2004) e 26,6% de super-
responders. No entanto, o que é definido nos véarios estudos como responder e non-
responder ndo é consistente, e com isto as afirmacbes sdo pouco validas
(FORNWALT, SPRAGUE, BeDELL et al, 2011).

De acordo com os dados das Tabela 6 e Tabela 7, devemos ter em consideracéo que,
no grupo de intervencdo, ndo obstante os doentes terem idades e classes funcionais
da NYHA mais avancadas, apenas 33,1% tiveram re-internamentos por qualquer
causa nos 12 meses de follow-up com um custo total de 292.570,30€ e que a média
de custos por cada re-internamento, em 2012, é de 4.876,17€. Quanto ao grupo de
controlo, é importante referir que o custo total com re-internamentos atingiu os
194.047,94€, tendo ocorrido em 46,5% dos doentes re-internamentos por qualquer
causa num follow-up de 12 meses, o0 que perfaz um custo médio por re-internamento
de 4.218,43€. O grupo de intervengao teve re-internamentos mais caros, o que pode
ser justificado pelas caracteristicas inerentes a idade e classe funcional, no entanto a

diferenca em numero justifica os ganhos no computo geral.
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Assim, coloca-se entdo a questdo se aplicar mais 6.886,09€ por doente para evitar um
re-internamento que custara em média 4.876,17€ sera proveitoso para o SNS.

Para o caso estudado, e ndo sabendo o valor do limiar de RCEI comparticipavel pelo
SNS para a populacdo portuguesa, ndo podemos situar a opcdo de seleccdo de
doentes para TRC-D baseada na DM em nenhuma posicdo da (llustracdo 1), ndo
sendo possivel aferir se é custo-efectiva para re-internamentos evitados. Neste caso,
apenas podemos concluir que a opcao de investir mais 6.886,09€ para evitar um re-
internamento poderia apresentar-se vantajosa para o SNS. Os re-internamentos por
gualquer causa acarretam para 0 SNS custos elevados, e acrescem a estes um
seguimento mais frequente em consulta de Cardiologia, com maior prescricdo de
MCDT’s para um acompanhamento clinico mais sélido e uma gestao terapéutica que
frequentemente passa pelo aumento das doses diarias e introducdo de novos

farmacos.

Quando falamos de re-internamentos por descompensacédo de IC, embora estes ndo
sejam apresentados inicialmente como medida de efectividade, é importante ter
presente que, relativamente ao GDH 127 “Insuficiéncia Cardiaca e/ou Choque” o prego
estipulado em Portaria, em 2013, é de 1.889,52€, e se falarmos de IC complicada, o
GDH 544 “Insuficiéncia cardiaca congestiva e/ou arritmia cardiaca, com CC” apresenta
um custo de 3.624,13€. Analisando o custo-efectividade desta medida, chegamos a
conclusao que por um incremento 2.686,26€ em custos directos e indirectos, 0 SNS
evitaria um re-internamentos por descompensacao de IC que oscilara entre os valores

referidos.
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7. LIMITACOES DO ESTUDO

Como principal constragimento neste estudo, devo apontar o facto das amostras
recolhidas ndo serem iguais relativamente ao nimero de individuos envolvidos, sendo
a amostra do grupo de intervencdo superior numa proporcdo de quase 2:1, o que
revelou desde o inicio ser um possivel compromisso do estudo, por possibilidade de
enviesamento dos dados. Este facto estd patente na impossibilidade estatistica de

associar a maioria das variaveis que definiam as amostras.

Outra questdo importante a ressalvar do estudo é o facto de ndo sabermos quantos
dos doentes apresentavam DM no grupo de controlo, mesmo que néo avaliada ou ndo

considerada para seleccao. Este facto podera ter influenciado alguns dos resultados.

E fundamental ressalvar neste ponto a importancia de sistemas de informacéo e bases
de dados devidamente ajustadas as necessidades dos profissionais e investigadores.
Em ambos os centros a utilizacdo de varios softwares e processos em papel para
recolha de dados tornou-se um processo moroso e pouco eficiente. As equipas de
trabalho devem ser estimuladas a recolherem o maior nimero de dados possivel sobre
os doentes e os sistemas de informacdo devem ser user-friendly e facilitadores da

investigacao.

A TMO carece de um apontamento neste capitulo. A organizacdo dos custos efectivos
relacionados com a TMO durante os 12 meses de follow-up de 204 doentes tornava-se
um processo Moroso, quase herculeo. Dado a sua relacdo com os restantes custos
ser reduzida, optou-se por seleccionar um conjunto de farmacos preconizados pelas
recomendacdes internacionais. No entanto, ndo héa disponibilizacdo digital on-line dos
farmacos e seus precos nos ultimos dez anos, pelo que teve que se salvaguardar a
alteracdo nos custos dos medicamentos através das quotas de mercado da utilizacédo

de genéricos.

Por ultimo, é importante referir que nao foram encontrados dados que caracterizem a
populacdo portuguesa com IC ap6s 2001, como néo foi encontrada informacgéo sobre
0 padrdo de internamentos, pelo que néo foi possivel estabelecer comparagfes entre

as amostras, os resultados obtidos e a realidade da populacdo portuguesa com IC.
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8. CONCLUSAO

Os instrumentos de avaliagcdo economica traduzem de forma concreta uma pratica
médica e definem pole positions de intervencdo, que s6 serdo possiveis quando
conselhos de administracdo e equipas médicas se entrosarem em objectivos

concretos. O decisor final é o Estado, representado pelo SNS.

A TRC ndo é excepcdo nas tecnologias em salde que ainda tém espaco para
melhoria de préticas e saberes. Este estudo foi levado a cabo com a pretensdo de
saber se a seleccdo de doentes para TRC-D baseada na DM era custo-efectiva,
gerava ganhos em saude e econémicos. No final do mesmo, podemos afirmar que, por
um incremento de 2.686,26€, podemos evitar um re-internamento por
descompensacédo da IC nos 12 meses subsequentes a implantacdo do dispositivo, e

por um incremento de 6.886,09€, um re-internamento por qualquer causa.

Embora pareca um célculo simples, a avaliagdo econémica em saude orienta tomadas
de decisdo que estdo longe de serem simples ou até exequiveis. Neste caso, ao
assumir que a seleccdo de doente baseada na DM gera mais valias e a sua
implementacéo trara ganhos, € importante ter em conta que serdo necessarios alguns
anos para formar equipas de ecocardiografia capazes de levar a cabo o estudo da DM,
nao sO previamente a implantacdo, como servir-se da técnica ecocardiografica para o
ajustamento de parametros no dispositivo (optimizagdo da TRC). E também
fundamental uma forte ligacdo de toda a equipa de cardiologia para estudo da DM e

encaminhamento destes doentes numa fase 0 mais precoce possivel da doenca.

Comprovar a relagdo custo-efectividade de uma modalidade de tratamento
dispendiosa como a TRC, quando esta envolve mais meios complementares de
diagnéstico, é primordial para cumprir 0s objectivos nacionais de contencao de custos,
sem comprometer a qualidade dos cuidados. Verificando-se que a inclusdo destes
meios torna a TRC rentavel mais cedo serd, por si s6, uma garantia de qualidade,
tendo como pressuposto que cuidados de salde com qualidade sdo tendencialmente
efectivos, eficientes, acessiveis, centrados no individuo, equitativos e seguros (WHO,
2006).

Melhor desempenho clinico e financeiro dos cuidados garante, ndo sé a qualidade dos
mesmos, mas também acrescenta a imagem do hospital rigor, transparéncia e
eficacia. E fundamental, num clima de contencdo de custos, que 0s centros
hospitalares envolvidos sejam considerados de referéncia, conseguindo desta forma

assegurar volume de trabalho, financiamento e recursos.
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Assim, cabe ao Ministério da Saude e ao SNS incentivar que mais andlises
economicas sejem levadas a cabo de forma independente das companhias
multinacionais e motivar equipas a terem estes estudos em consideragdo na pratica
diaria. Relativamente a este projecto de investigacdo, € seguro afirmar que
recomendar a seleccdo baseada na DM, nos hospitais com capacidade instalada e
equipas de ecocardiografia dispostas a dar este salto, € um passo positivo na redugéo
dos re-internamentos de uma forma geral, e por descompensacgéo da IC em particular.
No entanto, o envolvimento de todos os centros na analise econdmica de praticas
diarias é fundamental para que se desenvolvam estudos com maior evidéncia
estatistica.
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