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RESUMEN 

 

Introducción: El implante de bioprótesis valvular aórtica por 

catéter (TAVI, del inglés transcatheter aortic valve 

implantation) constituye una nueva modalidad de tratamiento 

destinada, principalmente, a pacientes con alto riesgo 

quirúrgico. Para esos pacientes, el TAVI produjo un aumento 

de la sobrevida y una mejoría de la calidad de vida, comparado 

con el tratamiento tradicional (médico, con o sin valvuloplastia 

aórtica percutánea). Nuestro objetivo fue realizar un análisis 

de costo-efectividad de la implementación del TAVI en el 

Sistema Brasileño de Salud Suplementaria. Métodos: Fueron 

desarrollados un modelo predictivo para evaluar la relación 

costo-efectividad real del procedimiento a largo plazo, y una 

regresión de Weibull con tiempos m e t a  de 5 y 10 años, 

para estimar datos de sobrevida por más de 24 meses. 

Adicionalmente, fue desarrollado un modelo de Markov 

secuencial y determinístico. Los resultados fueron expresados 

como razón de costo-efectividad de incremento (RCEI) por 

años de vida adicionales y años de vida libres de progresión. 

Resultados: Para el escenario tradicional, en el cual el costo 

del TAVI fue estipulado en R$ 65 mil, el valor de la RCEI 

(costo/año de vida adicional) en 5 años fue de R$ 72.520,65. 

Al modificarse el tiempo meta para 10 años, ese valor 

disminuyó para R$ 41.653,01. Conclusiones: El modelo

ABSTRACT 
 

Transcatheter  Aortic  Valve  Implantation  for  the 

Treatment of Severe Aortic Valve Stenosis 

in Inoperable Patients under the Perspective 

of the Brazilian Supplemental Health System - 

Cost-Effectiveness   Analysis 
 

Background: Transcatheter aortic valve implantation (TAVI) is 

a new modality of treatment especially  dedicated to patients 

with high surgical risk. In these patients, TAVI increased sur- 

vival and improved quality of life when compared to standard 

treatment (drug therapy with or without percutaneous aortic 

balloon valvuloplasty). Our objective was to perform a cost-ef- 

ficacy analysis of the implementation of TAVI in the Brazilian 

Supplemental Health System. Methods: We developed a pre- 

dictive model to assess the cost-effectiveness of the procedure 

in the long-term, and a Weibull  regression  analysis  with  a 

time horizon of 5 and 10 years, to estimate survival data for 

over 24 months. In addition, a deterministic sequential Markov 

model was developed. Results were expressed as incremen- 

tal cost-effectiveness ratio (ICER) per years of life saved and 

progression-free years of life. Results: In a standard scenario, 
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señaló que el TAVI presenta efectividad superior y mayor costo 

de incremento. Además, la incorporación del TAVI en la Lista 

de Procedimientos y Eventos en Salud de la Agencia 

Nacional de Salud Suplementaria produciría u n  impacto 

presupuestario de incremento en los próximos 5 años, variando  

de R$ 70 millones a R$ 121 millones, compatible con el de 

otras tecnologías ya incorporadas en el ámbito de la Salud 

Suplementaria. 
 

 
 
 
 

DESCRIPTORES: Estenosis de la valva aórtica. Implante de 

prótesis de válvula cardíaca. Bioprótesis. Catéteres. Salud 

Suplementaria. Análisis de costo-beneficio. 

where the cost of TAVI was estimated as R$ 65 millions, the 

ICER value (cost/year of life saved) in 5 years was R$ 72,520.65. 

When the time horizon was adjusted for 10 years, this amount 

decreased to R$ 41,653.01. Conclusions: The model indicated 

that TAVI has superior effectiveness and higher  incremental 

cost. Furthermore, the incorporation of TAVI in the List of 

Health Procedures and Events of the Brazilian Supplemental 

Health System would have an incremental budgetary impact 

over the next 5 years, ranging from R$ 70 millions to R$ 121 

millions, consistent with other technologies which have already 

been incorporated by the system. 
 

 
DESCRIPTORS: Aortic valve stenosis. Heart valve prosthesis 

implantation. Bioprosthesis. Catheters. Supplemental Health. 

Cost-benefit analysis. 
 
 
 
 
 

a estenosis aórtica (EA) es hoy la valvulopatía más 

común entre los ancianos, con prevalencia estimada de 

hasta 5% en los individuos con más de 75 años de edad. 

El relativo envejecimiento actual de la población global 

hace que esa patología adquiera aun más importancia 

social, con un impacto significativo en las políticas de salud 

pública.1,2
 

 

Típicamente, después de un largo período de latencia 

clínica, surgen síntomas de angina, síncope e insuficiencia 

cardíaca. La sobrevida después de la aparición de los 

síntomas, sin cirugía de remplazo valvular, es baja, siendo 

de 60% en 1 año y de 32% en 5 años,3,4 con elevado riesgo 

de muerte súbita.5
 

 

El tratamiento tradicional para esa condición es la 

cirugía de remplazo valvular que, en estudios 

observacionales, se mostró capaz de aumentar la sobrevida 

y mejorar los síntomas, en comparación con lo observado en 

cohortes históricas de pacientes tratados sin cirugía.5-7 El 

procedimiento quirúrgico es considerado seguro, con una 

tasa de complicaciones promedio alrededor de 4 a 5%, y 

pudiendo ser menor que 1% en pacientes con edad menor 

de 70 años.8
 

 

Mientras tanto, un subgrupo significativo tiene riesgo  

quirúrgico elevado, tanto por la edad avanzada como por la 

asociación de comorbilidades, haciéndolo inelegible para la 

cirugía. Las tasas de inelegibilidad giran alrededor de 30 a 

40% de los pacientes.9,10 En Brasil, no  hay datos publicados 

evaluando estas estadísticas. Para ese grupo de pacientes 

sin perspectivas de tratamiento quirúrgico, el tratamiento se 

basó en soporte clínico y médico, y en la valvuloplastia 

aórtica percutánea con catéter balón. Tales recursos 

terapéuticos, aun cuando estén asociados, tienen 

efectividad limitada y no son capaces de mejorar la 

sobrevida de los pacientes.3,6,11 El pronóstico es ominoso, 

con mortalidad en 1, 2 y 3 años que alcanza 45%, 65% y 

77%, respectivamente.12 

 

El implante por catéter de bioprótesis valvular aórtica 

(TAVI, del inglés transcatheter aortic valve implantation)

 

constituye una nueva técnica introducida con éxito para el 

tratamiento de los pacientes considerados inoperables. Su 

principal objetivo es restaurar la función valvular aórtica por 

medio de técnicas mínimamente invasivas, evitando así la 

anestesia general y los procedimientos quirúrgicos, como la 

esternotomía media, el pinzamiento aórtico y la circulación 

extracorpórea.13,14 En Brasil, el TAVI fue introducido en 2008 

y desde entonces viene siendo realizado en diferentes 

hospitales de la red de Salud Suplementaria en las diversas 

regiones del país. En la actualidad, ya fueron realizados 

aproximadamente 700 procedimientos de ese tipo en el 

país. 
 

Diversas entidades internacionales recomiendan y 

aprueban el uso de TAVI para la EA en pacientes 

inoperables, como por ejemplo el National Institute for 

Health and Clinical Excellence (NICE) británico,15 el Health 

Quality Ontario12 y el National Health Committee, de Nueva 

Zelandia.16 En Brasil, tanto la Sociedad Brasileña de 

Hemodinamia y Cardiología Intervencionista (SBHCI)6 como 

la Sociedad Brasileña de Cardiología (SBC)11 recomiendan 

el TAVI para el grupo de pacientes considerados 

inoperables. Sin embargo, esa importante técnica todavía no 

ha sido incorporada en la pauta de políticas de salud de 

Brasil. 
 

El presente estudio tuvo como objetivo realizar un 

análisis económico del impacto de la incorporación del TAVI 

destinado inicialmente  a los  pacientes  portadores de EA 

en el Sistema Brasileño de Salud Suplementaria, evaluando 

su costo-efectividad en pacientes no elegibles al tratamiento 

quirúrgico y determinando su impacto presupuestario. 

 

MÉTODOS 
 

Las evidencias actuales asociadas a la efectividad del 

TAVI en el tratamiento de pacientes con EA grave son 

restringidas a un corto período. Fue desarrollado un modelo 

predictivo, con la finalidad de evaluar, a largo plazo, el 

costo-efectividad de esa modalidad terapéutica, objetivando 

cuantificar sus beneficios reales, así como los costos de 

incremento derivados de implementar ese tratamiento. 
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Los datos de efectividad fueron extraídos del único estudio 

clínico prospectivo aleatorizado publicado: el PARTNER 

cohorte B.17
 

 
Población blanco 

 
Pacientes con diagnóstico de EA grave sintomática sin 

perspectiva quirúrgica. 
 

Tiempo meta 
 

Fue considerado un tiempo meta de 60 meses (5 años) por 

ser más adecuado para la captura de datos de costo y beneficio 

clínico del paciente, pues los datos en períodos más 

prolongados son escasos y un modelo para extrapolación de 

esos datos podría causar un sesgo excesivo en los resultados. 
 

Perspectiva 
 

El análisis fue conducido desde la perspectiva del Sistema 

Brasileño de Salud Suplementaria y fueron considerados apenas 

costos directos. Los costos indirectos, como pérdida de 

productividad debido a la enfermedad, no fueron considerados. 
 

Regresión de Weibull 
 

Con la finalidad de estimar datos de sobrevida por m ás  de 

24 meses, fue desarrollada una regresión de Weibull con 

tiempo meta de 5 y 10 años. A partir de los resultados del  

estudio PARTNER,17 fueron recolectados datos de sobrevida de 

los pacientes en ambas modalidades de tratamiento, cada 3 

meses. Esos datos fueron utilizados para desarrollar la curva de 

sobrevida proyectada con la regresión de Weibull, obteniéndose 

estimativas de datos de sobrevida en hasta10 años (Figura 1). 
 

Modelo de Markov 
 

Adicionalmente, el presente modelo utiliza los datos de 

corto plazo disponibles y se fundamenta en ellos con la finalidad 

de prever los costos por medio del aumento del tiempo de vida y  

de beneficios para la salud asociados a diferentes opciones 

de tratamiento. Así, fue desarrollado un modelo de Markov 

secuencial y determinista, con un elemento aleatorio opcional. 

A partir de los datos de sobrevida de los pacientes, obtenidos 

en el estudio PARTNER17 y de la respectiva estimativa de 

sobrevida a lo largo de los demás años por medio de la 

regresión de Weibull, la estructura del modelo incluyó dos 

estados de salud: sobrevida y muerte (Figura 2). 
 

Como los datos de sobrevida obtenidos a partir del estudio 

PARTNER fueron basados en observación de muertes por todas 

las causas, se optó por construir un modelo simple (dos estados 

de salud). Para ello, fueron considerados todos los costos y  

probabilidades de comorbilidades (accidente cerebro vascular − 

ACV; complicaciones graves como insuficiencia renal e implante 

de marcapaso artificial cardíaco; consultas médicas y 

hospitalizaciones). Cada ciclo fue estimado en un tiempo meta  

de 3 meses y, para cada ciclo, las probabilidades de mortalidad 

se fueron alterando a lo largo del tiempo, de acuerdo con datos 

del  estudio PARTNER y la proyección de Weibull. 
 

Los parámetros del modelo incluyen las duraciones medias 

de cada estado de salud en que el paciente se mantiene, bien 

como los costos asociados a tales estados. El modelo fue 

estructurado en una plataforma Microsoft Excel®. El mismo 

utiliza ciclos trimestrales con probabilidades, para la posibilidad 

de un paciente mudar de estado de salud durante cada período. 

Todas las consecuencias son relatadas conforme el costo 

“esperado” y los resultados sobre el estado de salud de cada 

paciente. 
 

En el modelo, el horizonte de planeamiento utilizado fue el 

tiempo de vida del paciente. Por eso, los resultados sobre el 

estado de salud y los costos a ocurrir futuramente tienen menos 

peso que los presentes. Fueron aplicados, de ese modo, los 

descuentos de los resultados globales sobre el estado de salud 

y los costos respectivos. Las directrices del Ministerio de la 

Salud recomiendan que costos y beneficios sean descontados 

un 5%. 

 

Costos 
 

Fueron considerados apenas los costos médicos directos, 

como costos de medicamentos, procedimientos y 

hospitalización, recolectados desde la perspectiva del Sistema 

Brasileño de Salud Suplementaria para el año 2013. El consumo 

de recursos considerado se basó en datos de estudio 

económico pre-planeado, conducido paralelamente al estudio  

 

 
 
 
 
 
 

Figura 1. Regresión de Weibull para los datos de sobrevida proyectados 

para 10 años en los grupos con tratamiento tradicional (TP) y con el 

implante por catéter de bioprótesis valvular aórtica (TAVI), a partir de 

datos del estudio PARTNER.17. 

Figura 2. Estructura del  modelo de Markov 
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Implante de marcapaso 13.203,26 

Accidente cerebro vascular  4.722,08 

Complicaciones vasculares graves 6.001,15 

Hospitalizaciones (por otras causas) 1.503,25 

Consultas médicas 63,00 

 

 

 
 
 

PARTNER cohorte B,18 y el estándar de tratamiento médico se 
fundamentó en registro incluyendo pacientes portadores de EA 
grave y sintomática de alto riesgo19.  

 
RCEI = 

Costo tratamiento – Costo alternativo 

Efecto tratamiento – Efecto alternativo 

 

Aunque en el estudio PARTNER, 83,8% de los pacientes 

del grupo control se sometieron a valvuloplastia aórtica 

percutánea con catéter balón, ese número fue considerado no 

generalizable para el escenario de tratamiento observado en 

Brasil, donde de acuerdo con el Banco de datos del Sistema 

Único de Salud (DATASUS), sólo 121 procedimientos de 

valvuloplastia aórtica percutánea con catéter balón fueron 

realizados en 2011. Por medio de un panel de especialistas 

indicados por la SBHCI,6 se estimó que sólo en 30% de la 

población del grupo control se realizaría ese procedimiento 

(parámetro variado en el análisis de sensibilidad). 
 

Como el uso de la valvuloplastia aórtica percutánea con 

catéter balón no altera la sobrevida de los pacientes adultos 

portadores de EA grave sintomática no operable,3,10 se consideró 

que los datos de efectividad del estudio PARTNER aun 

prevalecen, aunque estimando un menor uso del procedimiento 

en la población brasileña del presente estudio económico. 

 

Teniendo en cuenta la perspectiva adoptada en el análisis 

y procurando establecer los costos farmacéuticos mensuales de 

la enfermedad, los valores medios de compra de los 

medicamentos no fueron computados, pues normalmente las 

operadoras de planes de salud no reembolsan a los pacientes 

por medicamentos utilizados en el área de tratamiento patrón 

(amiodarona, furosemida y digoxina), dejando a cargo del 

paciente los costos respectivos. 

 

Con base en datos de mercadeo, se estimó el costo de la 

prótesis utilizada para el TAVI en R$ 65 mil y del procedimiento  

médico en R$ 23.518,42, obtenido a partir de análisis de 

microcosting (técnica de evaluación que comprende la colecta 

de datos detallados sobre la entrada de recursos utilizados y el 

valor de esos recursos). Los costos derivados de eventos de los 

tratamientos de pacientes con EA grave de ese modelo fueron 

obtenidos a partir de panel de especialistas para colecta de uso 

de recursos, usando fuentes referentes al Sistema de Salud 

Suplementaria, como la quinta edición de la Clasificación 

Brasileña Jerarquizada de Procedimientos Médicos (CBHPM), la 

Cámara de Regulación del  Mercado de Medicamentos (CMED), 

Simpro y otros (Tabla 1). 

 

 

Razón de costo-efectividad de incremento 

 

El costo adicional por unidad extra de beneficio 

obtenido, conocido como análisis incremental (o marginal), y 

sus resultados son presentados como razones de costo-

efectividad d e  incremento (RCEIs). Los modelos fueron 

usados para estimar l os  resultados (años de vida adicionales) 

y costos para orientar a los pacientes sobre cada alternativa de 

tratamiento. Los RCEIs fueron calculados de la siguiente 

forma: 

Siendo: RCEI: razón de costo-efectividad de incremento; costo: 

costos (en reales); efecto: efectividad (en años de vida 

adicionales). 
 

Análisis de sensibilidad 
 

El análisis de sensibilidad univariada fue realizado en las 

dos principales variables del modelo: en el tiempo meta de ese 

análisis de costo-efectividad y en el costo de incorporación de 

la prótesis. 
 

En razón de que las distribuciones fueron ajustadas a los 

parámetros fundamentales en el modelo, cada uno de los  5 

mil pacientes replicados en el análisis presenta una trayectoria 

diferente de la enfermedad y, así, resultados y costos 

variados. De esa manera, también fue conducido un análisis  

de probabilidades  adicional  para  evaluar la variabilidad de los 

resultados y la conclusión sobre l a posibilidad de que una 

determinada intervención presentase costo-efectividad. Todas 

las distribuciones en el modelo fueron probadas de forma 

independiente. 
 

Todos los costos de tratamiento (médico, procedimiento 

con catéter balón y TAVI) fueron variados en ± 20% 

utilizándose variación gama, tales como costo de 

hospitalización y consultas médicas. Las tasas de implante de 

marcapaso, ACV, complicaciones graves, así como número de 

hospitalizaciones y consultas médicas, fueron variadas en ± 

25%. Los datos de efectividad de los tratamientos analizados 

fueron variados en ± 10%. Siguiendo las directrices del  

Ministerio de Salud, la tasa de descuento fue varió entre cero y 

10%. 

 
RESULTADOS 

 

Al emplear el TAVI en el tratamiento de pacientes 

inoperables con EA grave, el costo total estimado del  

tratamiento, en 5 años, fue de R$ 123.019,76. Ese valor incluyó: 

costos del procedimiento, prótesis valvular, consultas con 

especialistas, hospitalización y gastos con eventos adversos. Ya 

el costo para el tratamiento estándar (médico) fue estimado en 

R$ 35.815,12, a lo cual se le agregaron los  costos con 

 
TABLA 1 

Costo de eventos 
 

Procedimiento Costo (R$) 
 

Insuficiencia renal (con diálisis) 68.493,35 
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especialistas y hospitalizaciones, entre otros. Los valores 

fueron obtenidos por medio de un estudio de microcosting para 

evaluar el costo total del procedimiento, considerando las 

tablas actualmente en práctica por las operadoras de planes 

de salud. 
 

Los pacientes tratados con TAVI presentan mayor 

expectativa de vida e n  comparación con los pacientes que 

realizan apenas el tratamiento tradicional. En 5 años de 

análisis, en el grupo que recibió el implante de la prótesis 

valvular por catéter, la sobrevida media fue de 2,5 años de vida. 

En el grupo que recibió solamente el tratamiento tradicional, la 

sobrevida media fue de 1,53 años de vida. 
 

Para el escenario patrón, en el cual el costo del TAVI fue 

estipulado en R$ 65 mil, el valor del RCEI (costo/ año de vida 

adicional) en 5 años fue de R$ 90.161,29. Mientras tanto, 

alterándose el tiempo meta para 10 años, el valor del RCEI 

disminuyó para R$ 55.130,84. 
 

Adicionalmente, se alteró el valor de la prótesis valvular 

entre R$ 30 mil y R$ 65 mil (valor de l  caso base). Los 

resultados de RCEI de ese análisis en el tiempo horizonte de 5 

años, con esa alteración del  costo de la prótesis valvular, variaron 

entre R$ 49.770,00 y R$ 85.957,00. Los valores para cada 

alteración están descritos en la Figura 3. 
 

También fue realizado un análisis de probabilidades 

adicional, cuyos resultados fueron evaluados y  clasificados en: 

cuadrante 1 (efectividad de incremento > 0 y costo de 

incremento > 0); cuadrante 2 (efectividad de incremento < 0 

y  costo d e  incremento > 0); cuadrante 3 (efectividad de 

incremento < 0 y  costo de  incremento < 0) y  cuadrante 4 

(efectividad d e  incremento > 0 y  costo d e  incremento < 

0). 
 

Se verificó que la mayor parte de las simulaciones tuvo 

resultados en el cuadrante 1 (99,9%), o sea, en la simulación 

realizada, casi la totalidad de los pacientes utilizando e l  

TAVI, en comparación con el tratamiento tradicional, s e  

caracteriza por u n a  mayor efectividad y  también por costo 

de incremento, evidenciando solidez en el modelo del análisis. 

Adicionalmente, fue desarrollado un análisis de impacto 

presupuestario (BIM, del inglés Budget Impact Models) con el fin 

de simular el impacto financiero de la introducción del TAVI en el 

Sistema de Salud Suplementaria. Ese análisis se hizo 

comparando el costo de los primeros años de tratamiento de 

pacientes inoperables con EA grave. Así, el impacto de esa 

nueva tecnología en el presupuesto compara el costo de 

adquisición de la bioprótesis valvular (para ese grupo de 

pacientes), la otra opción terapéutica  vigente. 
 

El modelo fue creado en una plataforma Microsoft Excel®, 

siguiendo las directrices de impacto presupuestario publicadas en 

el 2007 por la International Society for Pharmacoeconomics and 

Outcomes Research (ISPOR). Tal modelo estima el impacto 

presupuestario, al combinar datos epidemiológicos, hipótesis de 

evolución del uso de las diversas terapias disponibles (flujo de 

tratamiento), recursos utilizados y los costos del tratamiento 

médico y de eventos adversos asociados, comparando dos o 

más escenarios distintos. 
 

Para los escenarios hipotéticos divisados (escenario base y 

escenario alternativo), el perfil de mercado para la nueva técnica 

(TAVI), a lo largo de 5 años, fue estimado a partir de la 

tendencia proyectada de uso, ya que no existen datos del 

“mundo real” para los escenarios en cuestión. En el escenario 

base, se partió de la premisa de que el implante por catéter de la  

prótesis valvular debe tener un perfil de empleo obtenido por 

medio de la opinión del panel de especialistas ya nombrado. 

Como análisis de sensibilidad, fue considerado un escenario 

extra, llamado “escenario alternativo”, en el cual fue estimado un 

perfil mayor de empleo del  TAVI después de la incorporación de 

la nueva tecnología (Figura 4). 
 

Para cada año meta de 5 años del modelo, se asumió, en 

el escenario actual, que la totalidad de pacientes elegibles debe 

ser enteramente tratada con el modelo terapéutico actual 

(medicamentos y  dilatación por catéter balón). 
 

El análisis del impacto presupuestario mostró que, en el 

escenario actual, la estimativa de los gastos totales, a lo largo 

del tiempo meta de 5 años, sería de aproximadamente R$ 56,9 

 
 
 

 Escenario base 

Año 1 Año 2 Año 3 Año 4 Año 5 

Modelo  terapéutico actual 70% 65% 60% 55% 50% 

TAVI 30% 35% 40% 45% 50% 

 

 Escenario alternative 

Año 1 Año 2 Año 3 Año 4 Año 5 

Modelo  terapéutico actual 50% 40% 30% 20% 10% 

TAVI 50% 60% 70% 80% 90% 

 

 
 

Figura  3.  Plano de probabilidades de costo-efectividad. 

 
Figura 4. Tasa de penetración del implante por catéter de bioprótesis 

valvular aórtica (TAVI) en relación al número de pacientes elegibles para 

el procedimiento. 
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millones. Ambos escenarios hipotéticos (escenario base y 

escenario alternativo) demostraron aumento en el impacto 

presupuestario. En el escenario base, en el cual los valores de 

distribución del TAVI fueron obtenidos a partir del panel de 

especialistas, el impacto presupuestario es del orden de R$ 

127 millones en 5 años (Figura 5). 
 

En la Figura 6, están representados los impactos 

presupuestarios de incremento en 5 años en el Sistema de 

Salud Suplementaria, en cada escenario hipotético 

(incorporación del TAVI) comparado con el escenario actual 

(sin incorporación del TAVI). 
 

En ambos escenarios hipotéticos, el  impacto 

presupuestario se debe, principalmente, al costo de la 

prótesis valvular para e l  implante transcatéter, siendo 

responsable por aproximadamente 43% de los costos totales 

en el escenario base, cuando comparado a otros costos 

analizados en el modelo (hospitalizaciones y  gastos con 

medicamentos, entre otros). Ya en el escenario alternativo, la 

prótesis valvular es  responsable por aproximadamente 55% 

de los costos, pues su distribución de mercado es mayor en 

ese escenario. 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Figura 5. Resultados del impacto en el presupuesto acumulados en el 

horizonte de 5 a ñ o s para l o s  3 escenarios analizados. 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Figura 6. Impacto después d e  l a incorporación d e l  implante por 

catéter de bioprótesis valvular aórtica (TAVI) en el Sistema de Salud 

Suplementaria con el escenario hipotético 1 (mayor utilización d e l   

TAVI) y  escenario hipotético 2 (menor utilización de l   TAVI). 

DISCUSIÓN 
 

Desde 1998, con la reglamentación de la Salud 

Suplementaria en Brasil y la creación de la Agencia Nacional de 

Salud Suplementaria (ANS), hubo un crecimiento sostenido en 

ese sector, involucrando las operadoras de planes de salud, los 

beneficiarios y los prestadores de servicios. Actualmente, más 

de 48 millones de brasileños utilizan el Sistema de Salud 

Suplementaria. Según datos del Cuaderno de Informaciones de 

la ANS, las operadoras de planes de salud gastaron más de R$ 

68 mil millones en 2012. En virtud de la determinación legal, la 

ANS tiene la tarea de actualizar, cada 2 años, la Lista de 

Procedimientos y Eventos en Salud, referencia de cobertura  

mínima obligatoria. En ese contexto surge la necesidad de 

evaluar la incorporación de nuevas tecnologías médicas, siendo 

el análisis económico de gran importancia para la inclusión de 

nuevos procedimientos en la lista de coberturas obligatorias. 
 

Para Norman Daniels,20 las decisiones sobre distribución 

de recursos financieros en el ámbito de la salud consisten en 

determinar: qué tipo de servicios de salud existirán en una 

sociedad; quién los recibirá y con base en qué; quien prestará 

esos servicios; como será distribuida la responsabilidad de 

financiarlos; como serán distribuidos la autoridad y el control de 

esos servicios. En Brasil, esa decisión está a cargo del 

Ministerio de la Salud. En lo que se refiere a la incorporación de 

nuevas tecnologías, desde 2012, está en manos de la  

Comisión Nacional de Incorporación de Tecnologías 

(CONITEC), cuyas deliberaciones son tomadas con  base en 

la importancia y  en el impacto de la implementación de la 

tecnología en el sistema de salud, como también en la 

existencia de evidencias científicas de eficacia, precisión, 

efectividad, seguridad y  de estudios de viabilidad económica 

de la tecnología propuesta, en comparación con las demás  

incorporadas anteriormente. 
 

En el ámbito de la Salud Suplementaria, aún antes de la 

creación de la CONITEC, la ANS ya tenía por determinación legal, 

la función de actualizar la lista de coberturas obligatorias de 

procedimientos médicos, y  por consiguiente, determinar la 

incorporación de tecnologías médicas en el ambiente  

limitado a ella. 
 

Igualmente merece énfasis que, frente al envejecimiento 

de la población, la terapia en cuestión tiene potencial para 

beneficiar una parte importante de la sociedad brasileña. Según 

datos de la ANS, cerca de 2,5 millones de beneficiarios tienen 

más de 70 años. Con base en la estimativa de un 5% de 

prevalencia de EA grave en esa población, u n a  fracción 

considerable del total podría ser considerada sin posibilidades 

de someterse a la cirugía para corrección de la enfermedad, 

siendo por tanto candidata al TAVI. En Brasil, debe destacarse 

que el estatuto de los ancianos determina que esa población 

tenga prioridad en lo que se refiere a los servicios públicos y  

privados, incluyendo e l  derecho de acceso a la salud. 
 

Aun con respecto a los enfermos portadores de EA grave 

sin perspectivas de tratamiento quirúrgico, escenario evaluado
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en este estudio, el TAVI representa la única alternativa 

terapéutica capaz de alterar el curso natural de esa grave 

enfermedad cardiovascular, en virtud de la reducción significativa 

de mortalidad, comparada con la estrategia conservadora, 

conforme demostró claramente el estudio PARTNER.17 De esta 

forma, esa terapia ya fue evaluada e incorporada en diversos 

países. En Brasil, aunque la técnica esté disponible desde 2008, 

con el registro de la primera prótesis valvular para implante 

transcatéter hecho por la Agencia Nacional de Vigilancia 

Sanitaria (ANVISA), aún no hay previsión de cobertura obligatoria 

en el sistema de salud nacional, privándose del tratamiento 

científicamente adecuado a una parte importante de los 

pacientes ancianos. 
 

Conforme demostrado en este estudio, la RCEI del TAVI 

es  entre R$ 49.770 y  R$ 85.957/año de vida adicional, 

variando sobretodo en virtud del precio de la prótesis empleada 

en ese procedimiento. Sin embargo, ese número, está por 

debajo del límite usualmente aceptado como criterio para 

incorporación, que es de US$ 50 mil.21 El impacto 

presupuestario del procedimiento es considerable, debido 

principalmente al precio de la prótesis valvular. Mientras tanto, 

desde 2011, cuando fue actualizada la lista de procedimientos 

de la ANS de 2010, editada por intermedio de la Resolución 

Normativa 256, se constató que hubo una reducción de cerca 

del 40% del precio de la prótesis en relación al valor referencial 

utilizado en este estudio, lo que debe disminuir sustancialmente 

el impacto esperado. Además, debe destacarse que, 

actualmente, hay tres prótesis similares c o n  registro en la 

ANVISA, siendo una de ellas manufacturada en Brasil; tal 

hecho podrá hace aún más favorable la RCEI del  TAVI. 
 

Las principales limitaciones del  modelo económico 

desarrollado son las comunes a estudios semejantes 

hechos en el país, como por ejemplo la falta de datos 

epidemiológicos locales, la dificultad de colectar los costos, 

así como de realizar una proyección del uso del  

procedimiento con base en panel de especialistas. Mientras 

tanto, esas limitaciones son inherentes a todos los estudios 

económicos realizados en el país y, considerando que la 

función de ellos es ofrecer una base de decisión que permita 

al administrador de hoy prepararse para el financiamiento 

del procedimiento en el futuro, este estudio ofrece 

informaciones importantes que deben ser consideradas en el 

proceso de adopción de la tecnología en pauta. 
 

Las directrices Brasileñas publicadas por el Ministerio 

de la Salud21 con recomendaciones para Evaluación de 

Tecnología en Salud no definen un umbral de RCEI 

elegible para incorporación, al contrario de países 

europeos, de Canadá y de Australia. Mientras tanto, el 21 

de mayo de  2012,  el  Secretario  de  Atención  a la  Salud 

del  Ministerio de la Salud publicó Decreto en el Diario 

Oficial de la Unión (Decreto SAS no. 458) c o n  referencia al 

monto de US$ 50 mil como límite máximo de la RCEI. 

Utilizando ese valor como referencia, el procedimiento 

TAVI seria costo-efectivo para el escenario brasileiro, 

considerándose  el  límite  de  R$  100  mil,  al cambio 

aproximado de US$ 1,00 a R$ 2,00. 

Aun refiriéndose al valor del RCEI encontrado para el TAVI en 

este estudio, es conveniente destacar que otras tecnologías ya 

fueron incorporadas por el Sistema de Salud Suplementaria con 

incremento de costos semejante, como el ejemplo reciente de los  

cardiodesfibriladores implantables. 
 

Finalmente, se enfatiza que, debido a la ausencia de 

cobertura obligatoria para TAVI, se ha producido una reciente 

judicialización en el contexto, buscando la implementación del 

derecho a esa terapia con desenlace favorable. De esa forma, 

aunque sea por vía judicial, las operadoras de planes de salud 

están siendo forzadas a soportar esos costos adicionales, y en 

un escenario mucho más desfavorable desde el punto de vista 

financiero. De esta forma, el valor de la RCEI calculado en este 

estudio acaba por sobrestimar el real impacto presupuestario 

de esa incorporación en el ámbito de la Salud  Suplementaria,  

ya que, efectivamente están siendo destinados los recursos 

para  tal  finalidad. 

 
CONCLUSIONES 

 

La estenosis aórtica grave es una enfermedad que 

demanda importante gasto al Sistema Brasileño de Salud 

Suplementaria. La única terapia prevista en el ámbito de la 

Salud Suplementaria, la valvuloplastia aórtica con catéter 

balón, en nada altera la historia natural de la enfermedad. En 

contraposición, los pacientes tratados con implante por 

catéter de bioprótesis valvular aórtica se benefician con la 

mayor expectativa de vida en comparación a los pacientes 

que realizan apenas el tratamiento conservador. Además, casi 

la totalidad de los pacientes sometidos al implante por catéter 

de bioprótesis valvular aórtica, comparativamente al 

tratamiento tradicional, demuestra mayor efectividad y costo 

incremental, evidenciándose solidez en el resultado del  

análisis  económico  realizado. 
 

Adicionalmente, el análisis de impacto presupuestario 

demostró que la incorporación del implante por catéter de 

bioprótesis valvular aórtica en la Lista de Procedimientos y 

Eventos en Salud de la Agencia Nacional de Salud 

Suplementaria, de la forma como fue evaluado en este 

estudio, acarrearía una estimativa de impacto presupuestario 

incremental en los próximos 5 años entre R$ 70 millones y R$ 

121 millones, compatible con el de otras tecnologías ya 

incorporadas en el ámbito de la Salud Suplementaria. 
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