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CUSTO-EFECTIVIDADE DE TRASTUZUMAB
No Tratamento de Doentes com Cancro da Mama
em Estadios Iniciais em Portugal

Ana MACEDO, Isabel MONTEIRO, Sofia ANDRADE, A. CIRRINCIONE, J. RAY

RESUM O

Introducdo: Apesar dos enormes avangos, observados nos ultimos 25 anos, no tratamen-
to e na compreensdo da natureza clinica e bioldgica do cancro da mama, esta patologia
persiste como uma importante causa de morbilidade e mortalidade a nivel mundial. O
ensaio clinico HERA demonstrou a eficacia e seguranga de trastuzumab no tratamento de
doentes com cancro da mama, HER2 positivo (HER2+), em estadios iniciais da doenga, na
sequéncia de cirurgia, quimioterapia (neoadjuvante ou adjuvante) e radioterapia, se apli-
cavel.

Objectivos: Avaliar a relagdo custo-efectividade da terap€utica com trastuzumab durante
um ano versus a terapéutica de base (observagao apds quimioterapia adjuvante standard),
em doentes com cancro da mama HER2+ em estadios iniciais, na perspectiva da sociedade
e do Servico Nacional de Saude (SNS) Portugués.

Métodos: Um modelo de Markov com cinco estadios de saude e ciclos de transi¢ao
anuais, permitiu estimar os outcomes clinicos e econdmicos, a longo prazo, de doentes
com cancro da mama HER2+ em estadios iniciais, com base nos resultados do ensaio
clinico HERA. Dados sobre recursos utilizados e custos para o SNS, foram baseados no
consenso de um painel de peritos e nos custos unitarios publicados, respectivamente.
Custos e consequéncias foram actualizados a uma taxa anual de 3%. Os racios de custo-
efectividade incremental por ano de vida e por ano de vida ajustado pela qualidade
(QALY) ganhos foram determinados. A incerteza associada aos pressupostos considera-
dos na estimativa destes racios foi avaliada numa analise de sensibilidade one-way.
Resultados: Considerando um horizonte temporal de 45 anos, o tratamento com trastuzumab
foi associado a um ganho de 2,114 anos de vida e de 2,009 QALY's comparativamente a
terapéutica de base. Os custos directos e indirectos foram calculados em 61.839 € ¢ 19.759 €
com trastuzumab e em 40.559 € e 25.392 € com a terapéutica de base, respectivamente.
Estes resultados corresponderam a racios de custo-efectividade incrementais de 10.067€/
ano de vida ganho e 10.595 €/QALY considerando apenas os custos directos médicos e
7.400 €/ano de vida ganho e 7790 €/QALY considerando também os custos indirectos.
Conclusoes: A terapéutica com trastuzumab, durante um ano, em doentes com cancro da
mama HER2+ em estadios iniciais pode ser considerada, com elevado nivel de certeza,
uma opgao custo-efectiva, em Portugal.

COST-EFFECTIVENESS OF TRASTUZUMAB
In the Treatment of Early Stages Breast Cancer Patients, in Portugal
Introduction: Despite the important advances observed in the last 25 years in the com-
prehension of the clinical and biological nature of breast cancer and its treatment, this
disease remains a significant cause of cancer morbidity and mortality worldwide. The
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clinical trial Hera has demonstrated the safety and efficacy of trastuzumab in the
treatment of HER2 positive (HER2+) breast cancer patients, in early stages, subsequent
to surgery, chemotherapy (neoadjuvante or adjuvant) and radiotherapy, if applied.
Objectives: To evaluate the cost-effectiveness of 1-year trastuzumab treatment versus
standard care (observation following standard adjuvant chemotherapy), in patients
with HER2+ breast cancer in early stages from the societal and the Portuguese National
Health Service (NHS) perspectives.

Methods: A 5-state Markov model with annual transition cycles was developed to
estimate the long term health and economic outcomes of HER2+ early breast cancer
patients based on HERA clinical trial results. Portuguese NHS resource use and costs
were estimated from a consensus expert panel and published unit costs, respectively.
Clinical and economic outcomes were discounted at 3% per annum. The incremental
cost-effectiveness ratios per life year gained (LY G) and per quality adjusted life year
(QALY) gained were estimated. One-way sensitivity analysis was performed.
Results: Considering a 45 year time horizon, treatment with trastuzumab was estimated
to increase discounted life expectancy by 2,114 life years and quality-adjusted life
expectancy by 2,009 QALY's compared to standard care. Direct and indirect costs were
projected to be 61.839 € and 19.759 € with trastuzumab and 40.559 € and 25.392 € with
standard of care. These results corresponded to incremental cost-effectiveness ratios
0f 10.067 € and 10.595 € assuming direct costs only, and of 7.400 € and 7.789 € including
indirect costs, per life year gained and per QALY gained, respectively.

Conclusions: The 1-year trastuzumab use as adjuvant therapy in HER-2+ early breast
cancer patients improves survival and can be considered a cost effective therapy with

a high degree of certainty in the Portuguese setting.

INTRODUCAO

Apesar dos enormes avangos observados nos ulti-
mos 25 anos na compreensdo da natureza clinica e biologi-
ca do cancro da mama e, dos avancos registados ao nivel
do seu tratamento, este ¢ um problema que persiste e que
se tem tornado cada vez mais complexo. A incidéncia mun-
dial do cancro de mama tem vindo a aumentar anualmente
e ¢ responsavel por cerca de 23% de todos os novos ca-
sos de cancros na populagdo feminina. Anualmente sdo
diagnosticadas mais de 1.100.000 mulheres com cancro da
mama em todo o mundo e cerca de 410.000 morrem com
esta neoplasia, por ano!.

Segundo dados da Organizagdo Mundial de Satude
(OMS), em 2002 o cancro da mama era a neoplasia mais
comum entre as mulheres portuguesas, sendo a sua inci-
déncia de, aproximadamente, 80 casos por cada 100.000
mulheres?. Em 2005, o cancro da mama foi responsavel
pela maior parte das mortes por doenca oncologica regis-
tadas entre as mulheres portuguesas, sendo a sua taxa de
mortalidade de cerca de 20/100.0002. Estima-se que anual-
mente surjam aproximadamente 4.500 novos casos de can-
cro da mama, na populagdo portuguesa, numero que de-
monstra o impacto e a importancia desta neoplasia malig-
na em Portugal’.
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De acordo com o estadio da doenca, existem varias
hipoteses de tratamento, que incluem cirurgia, quimiotera-
pia, radioterapia, terapéutica hormonal e imunoterapia. O
trastuzumab é um anticorpo monoclonal [gG1 humanizado
recombinante do receptor-2 do factor de crescimento epi-
dérmico humano (HER2) que esta indicado no tratamento
de doentes com cancro da mama, HER2+, em fase precoce,
na sequéncia de cirurgia, quimioterapia (neoadjuvante ou
adjuvante) e radioterapia, se aplicavel, e em contexto metas-
tatico.

Este estudo teve como objectivo principal analisar o
custo-efectividade da utilizagdo de trastuzumab no trata-
mento do cancro da mama HER2+ em estadios iniciais, em
Portugal.

MATERIALE METODOS

Modelo Farmacoeconémico

Foi desenvolvido um modelo de Markov* com o objec-
tivo de avaliar o efeito da terapéutica com trastuzumab du-
rante um ano versus o tratamento base (observacdo apos
quimioterapia standard), em doentes com cancro da mama,
HER2+, em estadios iniciais. O modelo pretendeu simular a
historia natural e evolugao do cancro da mama nestas do-
entes ¢ avaliar os oufcomes clinicos (consequéncias) e
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econdmicos (custos) esperados para doentes tratadas com
trastuzumab comparativamente a doentes em observagao.

O modelo utilizado na analise considera cinco estadi-
os de saude: Estadio I (Sobrevida livre de doenga); Esta-
dio II (Recorréncia — local e regional); Estadio III (Recor-
réncia a distancia — metastizagdo); Estadio IV (Eventos
cardiacos — insuficiéncia cardiaca grave mas nao fatal);
Estadio V (Morte) (Figura 1).

livre de
doenga

Eventos
cardiacos

Fig. 1 — Esquematiza¢do dos estadios de saiide considerados
no modelo

Adicionalmente, de forma a reflectir com maior exacti-
dao a progressao da doenga, foram incluidos no modelo,
estadios temporarios (funnel states): Estadio II (Recor-
réncia— local e regional); Estadio III (Recorréncia a dis-
tancia — metastizagdo); Estadio IV (Eventos cardiacos —
insuficiéncia cardiaca grave mas ndo fatal). Estes sdo
estadios temporarios com a duragdo de um ciclo, pelos

quais tém de passar todos os doentes que apresentam
qualquer tipo de recorréncia ou que t€ém um evento car-
diaco.

Durante cada ano de simulacdo, os doentes podiam
permanecer num dos cinco estadios de saude princi-
pais ou num dos trés estadios temporarios. No primeiro
ciclo, todos os doentes comecavam pelo estadio sobre-
vida livre de doenc¢a e nos ciclos seguintes podiam
transitar para outros estadios de acordo com probabili-
dades de transi¢do baseadas em dados do ensaio clini-
co HERA>,

Duracio dos ciclos e horizonte temporal

O modelo segue a evolucdo da doente até ao fim da
vida (horizonte temporal 45 anos), considerando que as
transi¢des entre os estadios de saude ocorrem em interva-
los (ciclos) com a duragdo de um ano.

Populacio em Estudo

Considerou-se uma coorte hipotética de doentes, cli-
nicamente semelhante a do estudo clinico HERA’": doen-
tes com idade mediana de 50 anos, com carcinoma da mama
em estadio precoce, HER2 positivos, com nodulos linfati-
cos positivos em 95% dos casos.

Dados de Eficacia

O ensaio clinico HERA’"7 comparou o tratamento com
trastuzumab durante um ano versus observagdo, apds
quimioterapia adjuvante ou neoadjuvante, em doentes
com cancro da mama HER2+, demonstrando a sua eficacia
e seguranca.

No modelo, o efeito de trastuzumab € considerado apli-
cando uma redugdo (Hazard ratio) a probabilidade de

Quadro 1 — Probabilidades de transi¢do anuais entre estadios de saude

Estadio Probabilidade Fonte
Sobrevivéncia livre de doenca para recorréncia contralateral 0,00700

Sobrevivéncia livre de doenga para metastase 0,07847

Sobrevivéncia livre de doenga para recorréncia local 0,02940

Recorréncia local para metastase 0,07847

Sobrevivéncia livre de doenga para eventos cardiacos 0,00500 Estudo HERAS
Eventos cardiacos para recorréncia local 0,02940

Eventos cardiacos para metastases 0,07847

Eventos cardiacos cronicos 0,03500

Metastase para morte 0,29500
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desenvolver recorréncia local e a distancia apds cirurgia e
quimioterapia, com base nos dados de eficacia obtidos no
ensaio clinico HERA. Assume-se que o trastuzumab reduz
o risco de recorréncia em 49% e de metastase em 48%.
Considerou-se uma redugdo de risco de morte, no estadio
metastase de 0,8037.

Dados de progressao

As probabilidades de transi¢do anuais entre os varios
estadios considerados no modelo foram baseadas no en-
saio clinico HERAY"7 (Quadro1).

Qualidade de Vida-Utilidades

A qualidade de vida atribuida aos diferentes estadios
da doenca foi estimada com base em valores de utilidade,
considerando uma pontuagdo de 0 a 1, em que 0 significa
morte e 1 um perfeito estado de saude. Os valores de uti-
lidade utilizados basearam-se nos resultados de varios es-
tudos de referéncia publicados’ (Quadro 2).

Pressupostos Assumidos

Com base nos resultados observados para o estudo
clinico HERAS7 considera-se que o beneficio da utiliza-
¢do de trastuzumab, isto €, que a redugdo de risco relativo
aplicado a probabilidade de desenvolver recorréncia local
ou a distancia em contexto adjuvante, se mantém constan-
te durante os primeiros cinco anos apds tratamento, ¢ que
0 mesmo diminui progressivamente aos 5 ¢ 10 anos.

Os doentes entram no modelo, todos no estadio sobre-
vida livre de doenga, apds terem completado quimioterapia
adjuvante (doxorrubicina e ciclofosfamida). Durante os
primeiros trés meses, considera-se a possibilidade de os
doentes receberem tratamento com paclitaxel, ou com o

Quadro 2 — Qualidade de vida por estadio de doenga

mesmo regime de quimioterapia em associacdo com
trastuzumab (8 mg/kg dose inicial e 6 mg/kg/3 em trés se-
manas dose de manuteng@o). Nos trés trimestres subse-
quentes, apenas os doentes do brago trastuzumab conti-
nuam a receber tratamento com trastuzumab em monotera-
pia, de trés em trés semanas.

Os custos de avalia¢do do estado HER2 foram inclui-
dos nos custos referentes ao primeiro ano. Assumindo
uma abordagem conservadora, os custos de avaliagdo de
doentes HER2 negativas foram adicionados aos da popu-
lagdo HER?2 positiva no grupo em tratamento com trastu-
zumab, de forma a considerar todo e qualquer custo atri-
buivel a decisdo de utilizar este medicamento.

Os custos associados a eventos cardiacos cronicos
foram assumidos como sendo constantes para os doentes
com eventos cardiacos cronicos em cada ano de segui-
mento. Os custos médios de outros efeitos cardiacos se-
cundarios foram aplicados a todos os doentes no estadio
sobrevida livre de doen¢a no primeiro ano de tratamento
com trastuzumab.

No célculo dos custos indirectos por absentismo laboral
assumiu-se que os mesmos sao aplicados apenas as doentes
com idade inferior a 65 anos, considerando-se que as doen-
tes com 65 ou mais anos de idade ja estariam reformadas.

Custos

A pratica clinica em Portugal, no que diz respeito ao
tratamento de doentes com cancro da mama HER2+, bem
como ao controlo e tratamento de efeitos adversos foi
caracterizada através da realizagdo de um painel de peri-
tos. Os dados foram inferidos de acordo com um questio-
nario de consenso subscrito pelos membros do painel,
realizado segundo a metodologia de Delphi.

Valores de utilidade Fonte

Utilidade

Sobrevivéncia livre de doenca (1° ano)
Sobrevivéncia livre de doenga apos o 1° ano
Metastases (1° ano)

Metastases apds o 1° ano

Recorréncia local/ contra lateral

Valor atribuido de incapacidade (Disutility)
Recorréncia local/ contra lateral

Evento cardiaco

0,749
0,847

0,484
Tengs e Wallace’, 2000

Wardley, ESMO 2006
Bell, ESMO 2006

0,484

0,810

0,24

0,30
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Os custos unitarios foram baseados na tabela de pre-
¢os das instituigdes e servigos integrados no Servigo Na-
cional de Saude, Portarian.® 110-A/2007, publicada em Di-
ario da Republica—1I Série n.°16 de 23 de Janeiro de 20078,

Os precos dos medicamentos foram baseados nos valo-
res da Lista de Pregos da Direccdo Geral das Actividades
Econdémicas, Fevereiro e Marco de 20077, considerando a
dosagem mais adequada a dose diaria prescrita. O custo
de trastuzumab (Herceptin®) foi fornecido pela Roche.

Custos Directos

Custos da terapéutica com trastuzumab e avaliacio do
status HER2

O custo da terapéutica com trastuzumab foi subdividi-
do no custo em terapéutica adjuvante e metastatica. De
acordo com o consenso do painel de peritos, considerou-
se que a dose administrada a um doente de 70 Kg foi de 8
mg/Kg (dose inicial) e de 6 mg/Kg (dose de manutengio),
a cada trés semanas, durante um ano.

Relativamente a determinacédo do status HER2, de acor-
do com o consenso do painel de peritos, considerou-se
que em 100% dos casos a avaliagdo ¢ feita por imunohisto-
quimica, sendo 20% dos casos confirmados por FISH. O
custo unitario atribuido a cada um dos métodos baseou-se
na tabela de Grupos de Diagnostico Homogéneo (GDH).?

Custos de seguimento, diagnéstico e tratamento as-
sociados a nio progressio, recorréncia e metastizacao

O consumo de recursos no que diz respeito aos meios
de diagnostico e tratamento utilizados em cada estadio de
doenga foi determinado pelo painel de peritos. Os custos
unitarios basearam-se nos valores da tabela de GDH. ?

Na estimativa dos custos de seguimento, diagnostico
e tratamento associados a cada estadio da doenca, consi-
deraram-se os seguintes custos: terapéutica hormonal,
quimioterapia e radioterapia, hospitalizagdes, consultas
em ambulatorio, exames laboratoriais ¢ outros meios de
diagnoéstico, nomeadamente RMN, TC, cintigrafia, ecogra-
fia abdominal e ecocardiograma, sempre que aplicavel.

Relativamente ao custo do tratamento e seguimento
apos metastizacdo, assume-se uma perspectiva conserva-
dora, uma vez que ndo se considerou qualquer custo as-
sociado a terapéuticas paliativas de alivio da dor ou ou-
tras, nem custos acrescidos por eventuais situagdes ter-
minais com necessidade de cuidados intensivos.

Custos relacionados com eventos cardiacos
Na andlise dos custos associados a monitorizagdo e
tratamento de eventos cardiacos considerou-se 0 nimero

de consultas, nimero ¢ duragdo de hospitaliza¢des, meios
complementares de diagndstico necessarios e medicacio
utilizada, de acordo com a gravidade de insuficiéncia car-
diaca.

Os custos directos totais, incluindo todos os custos
anteriormente descritos, atribuidos a cada estadio, estdo
descritos no quadro 3.

Quadro 3 — Custos totais

Custos anuais Euros
Sobrevivéncia livre de doenga 387
Eventos adversos cardiacos graves 10.900

Custos de seguimento, diagnostico e tratamento por estadio

Recorréncia apds o 1° ano 179
Recorréncia no 1° ano 2.325
Metastases no 1° ano 5.348
Metastases ap6s o 1° ano 2.675

Custos relacionados com eventos cardiacos

Eventos adversos cardiacos excepto graves 3.024
Monitorizagdo cardiaca 409
Avaliagdo de status HER2 124

Custos da terapéutica com trastuzumab

Eventos cardiacos cronicos 43

Custo de trastuzumab em contexto adjuvante 43.133
Custo de trastuzumab em contexto metastatico 43.133
Custo de administra¢do de trastuzumab 6.485

Custos Indirectos

Na analise dos custos indirectos, de uma forma conser-
vadora, consideraram-se apenas os custos derivados do ab-
sentismo laboral. Este célculo foi efectuado com base em
informagao obtida, através de painel de peritos, sobre o nu-
mero de dias de absentismo laboral, por ano, em fungao dos
estadios ou da ocorréncia de eventos adversos (Quadro 4).

Para o calculo do custo associado ao absentismo labo-
ral utilizaram-se os dados mais recentes do Boletim Esta-
tistico do Gabinete de Estratégia e Planeamento do Minis-
tério do Trabalho e Seguranca Sociall?. O boletim de Abril
de 2008 indicava que o ganho médio mensal, para uma
mulher, em Abril de 2007 era de 859 € més. A remuneracao
anual foi calculada, com base neste valor, em 12.026 €,
tendo-se incluido no calculo subsidio de férias e de Natal.

www.actamedicaportuguesa.com
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Quadro 4 — Dias de absentismo

Dias de

Estadio/evento . Fonte
absentismo/ano
Sobrevivéncia Livre de .
6 dias

Doenga

. Relatorio
Recorréncia Local 50 dias do
Recorréncia Contralateral 100 dias consenso

do painel

Metastases 160 dias de peritos
Evento cardiaco 100 dias

Tipo de Analise

A comparacgdo entre custos e consequéncias das
duas alternativas foi efectuada através do calculo do
racio incremental de custo-efectividade (ICER) por ano
de vida ganho (analise custo-efectividade) e por QALY
ganho (analise de custo-utilidade), na perspectiva da
Sociedade e do Servigo Nacional de Satide (SNS) Por-
tugués.

Custos e consequéncias foram actualizados a uma taxa
anual de 3%.

Quadro 5 — Resumo das consequéncias consideradas no modelo

RESULTADOS

Considerando um horizonte temporal de 45 anos, o
tratamento com trastuzumab foi associado a um ganho de
2,114 anos de vida e de 2,009 QALY's comparativamente a
terapéutica de base. Os custos directos e indirectos foram
calculados em 61.839,23 € ¢ 19.759,14 € com trastuzumab e
em 40.558,60 € ¢ 25.391,88 € com a terapéutica de base,
respectivamente (Quadro 5).

Estes resultados correspondem a racios de custo-
efectividade incrementais (ICER) de 10.067 €/ano de vida
ganho e 10.595 €/QALY considerando apenas os custos
directos (perspectiva do SNS) e de 7.400 €/ano de vida
ganho e 7790 €/QALY considerando também os custos
indirectos (perspectiva da Sociedade) (Quadros 6 ¢ 7).

Analise de sensibilidade

Efectuou-se uma analise de sensibilidade (one-way) ten-
do em consideragdo as variaveis de maior incerteza: taxa de
actualizacdo (0% e 5%), valores de QALY (£ 15%) ¢ custos
ndo associados ao trastuzumab (+ 15%) (Quadro 8).

A analise de sensibilidade mostrou que a variavel com
maior impacto nos resultados ¢ a taxa de actualizacao.

Os resultados obtidos para esta analise, confirmam a
robustez do modelo e dos seus resultados.

DISCUSSAO

Consequéncias Trastuzumab Sem trastuzumab Diferenca
. A alises d to-efectividad
Anos de vida ganhos 14.950 12,836 2,114 S anatises de custo-electividade
custo-utilidade efectuadas sobre a utili-
QALY 11.691 9,683 2,009 zacdo de trastuzumab versus a sua ndo
Custos directos (€) 61.839 40.559 21281 Vtilizagdo, mostraramum ganho de 2,114
anos de vida e de 2,009 QALY's para o
Custos indirectos (€) 19.759 25.392 -5.633 periodo em estudo.
Custo total (€) 81.598 65.950 15.648 A incluséo de custos indirectos, no-
meadamente custos relacionados com o
Quadro 6 — Custo-efectividade incremental — QALY
. = Custo Custo Incremental QALY ICER
Perspectiva  Opedo ® A ) incremental  (€/QALY)
Trastuzumab
(custos directos + custos indirectos) 81.598 11,691
Sociedade 15.648 2,009 7.790 €
Sem trastuzumab
(custos directos + custos indirectos) PR LR
Trastuzumab - 61839 11,691
(apenas custos directos)
SNS 21.281 2,009 10.595 €
Sem trastuzumab 40559 9,683
(apenas custos directos)
www.actamedicaportuguesa.com 480
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Quadro 7 — Custo-efectividade incremental — anos de vida ganhos

Perspectiva  Opciio Custo  Anos de vida Custo Incremental Diferenca ICER
p p¢ € ganhos € ¢ (€/ano de vida ganho)

Trastuzumab
(custos directos + custos 81.598 14,950
indirectos)

Sociedade 15.648 2,114 7.400 €
Sem trastuzumab
(custos directos + custos 65.950 12,836
indirectos)
Trastuzumab 61.839 14,950
(apenas custos directos)

SNS 21.281 2,114 10.067 €
Sem trastuzumab 40.559 12,836

(apenas custos directos)

Quadro 8 — Andlise de Sensibilidade — perspectiva do SNS

Variavel Maximo e Minimo ICER (€/ano de vida ganho) ICER (€/QALY)
Cenario base 10.067 10.595
Custos ndo associados a terapéutica 15% mais baixo 10.069 10.597
Copl A 15% mais alto 10.065 10.592
15% mais baixo 10.067 12.462
Valor de QALY
15% mais alto 10.067 9.214
Taxa de actualizagdo custos e 0% 3.933 4358
consequencias 5% 16.057 16.231

absentismo laboral, permitiu calcular um racio custo-
efectividade incremental de 7.789 euros/QALY ¢ 7.400
euros/ano de vida ganho. Mesmo incluindo estes custos,
deve ter-se em consideragdo que, a ndo inclusdo de ou-
tros custos directos ndo médicos, relevantes na perspec-
tiva da sociedade, como por exemplo deslocacdes e cus-
tos relacionados com acompanhamento de doentes, sub-
valoriza o potencial da utilizagdo do trastuzumab no trata-
mento de doentes com cancro da mama HER2+. Neste
modelo optou-se por nao incluir os custos derivados de
insuficiéncia cardiaca estadio I da New York Heat Associ-
ation (NYHA) dado que a abordagem de doentes neste
estadio pode ser muito dispar.

Considerando apenas custos directos médicos, ¢ as-
sumindo a perspectiva do SNS, a analise estima um racio
de custo-efectividade incremental de 10.067 euros/ano de
vida ganho e de 10.595 euros/QALY.

O valor de custo incremental obtido suporta a adop-
¢do desta opgdo terapéutica, dado que o seu custo

efectividade incremental é muito favoravel comparativa-
mente a outros estratégias terapéuticas usadas na prati-
ca clinica comum e financiadas pelo SNS!!.

Uma das principais limitagcdes inerentes ao modelo
apresentado ¢ a escassez de dados especificos para Por-
tugal. No entanto, esta limitacdo ¢ de alguma forma ultra-
passada uma vez que as diversas analises de sensibilida-
de efectuadas mostram variagdes muito pequenas dos re-
sultados finais, traduzindo a sua robustez. Isto ¢, apesar
de se terem utilizado alguns dados extrapolados da litera-
tura internacional, parece-nos que este facto nao modifi-
ca, no essencial, a validade dos calculos efectuados. A
analise dos custos relacionados com o tratamento foram
derivados do relatorio de consenso alcancgado pelo painel
de peritos, sendo os valores unitarios baseados em infor-
magcio oficial’, pelo que esta analise poderia revestir-se
de alguma incerteza. No entanto, a analise de sensibilida-
de mostra que, aplicando uma variacdo de 15% a estes
valores, a varia¢do do resultado final ndo ¢ significativa.
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CONCLUSAO

A utilizacdo de trastuzumab, durante um ano, em doen-
tes com cancro da mama HER2+ em estadio inicial, resulta
num aumento de mais de dois anos de vida ganhos e de
anos de vida ajustados pela qualidade, traduzindo-se num
custo incremental na ordem dos 7.000 euros por ano de
vida ganho e por QALY (perspectiva da sociedade) e de
10.000 euros por ano de vida ganho e por QALY (perspec-
tiva do SNS). A terapéutica com trastuzumab pode ser con-
siderada, com elevado nivel de certeza, uma opg¢ao custo-
efectiva em Portugal.
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