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Resumo

Fundamento: O choque cardiogénico (CC) refratério esta associado com altas taxas de mortalidade, e o uso de oxigenacao por
membrana extracorpérea venoarterial (VA-ECMO, do inglés venoarterial extracorporeal membrane oxygenation) como uma
opcao terapéutica tem gerado discussoes. Nesse sentido, sua custo-efetividade, principalmente em paises de baixa e média
renda como o Brasil, continua incerto.

Objetivos: Conduzir uma anlise de custo-efetividade na perspectiva do Sistema Unico de Satide (SUS) para avaliar a custo-
efetividade de VA-ECMO combinado com o tratamento padrao em comparacao ao tratamento padrao isolado em pacientes
adultos com CC refratario.

Métodos: Acompanhamos uma coorte de pacientes com CC refratario tratados com VA-ECMO em centros de assisténcia terciaria
do sul brasileiro. Coletamos dados de desfechos e custos hospitalares. Realizamos uma revisao sistematica para complementar
nossos dados e usamos o modelo de Markov para estimar a razao de custo-efetividade incremental (RCEI) por ano de vida
ajustado pela qualidade (QALY) e por ano de vida ganho.

Resultados: Naandlise do caso-base, a VA-ECMO gerou uma RCEl de Int$ 37 491 por QALY. Andlises de sensibilidade identificaram
o custo de internacao, o risco relativo de sobrevida, e a sobrevida do grupo submetido a VA-ECMO como principais variaveis
influenciando os resultados. A analise de sensibilidade probabilistica mostrou um beneficio do uso de VA-ECMO, com uma
probabilidade de 78% de custo-efetividade no limiar recomendado de disposicao a pagar.

Conclusoes: Nosso estudo sugere que, dentro do SUS, VA-ECMO pode ser uma terapia custo-efetiva para o CC refratario.
Contudo, a escassez de dados sobre a eficicia e de ensaios clinicos recentes que abordem seus beneficios em subgrupos
especificos de pacientes destaca a necessidade de mais pesquisas. Ensaios clinicos rigorosos, incluindo perfis diversos de
pacientes, sao essenciais para confirmar a custo-efetividade com uso de VA-ECMO e assegurar acesso igualitario a intervengoes
médicas avancadas dentro dos sistemas de satide, especialmente em paises com desigualdades socioecondmicas como o Brasil.

Palavras-chave: Oxigenacao por Membrana Extracorpérea; Choque Cardiogénico; Custos e Analise de Custo.

Abstract

Background: Refractory cardiogenic shock (CS) is associated with high mortality rates, and the use of venoarterial extracorporeal membrane
oxygenation (VA-ECMO) as a therapeutic option has generated discussions. Therefore, its cost-effectiveness, especially in low- and middle-income
countries like Brazil, remains uncertain.
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Objectives: To conduct a cost-utility analysis from the Brazilian Unified Health System perspective to assess the cost-effectiveness of VA-ECMO
combined with standard care compared to standard care alone in adult refractory CS patients.

Methods: We followed a cohort of refractory CS patients treated with VA-ECMO in tertiary care centers located in Southern Brazilian. We
collected data on hospital outcomes and costs. We conducted a systematic review to supplement our data and utilized a Markov model to
estimate incremental cost-effectiveness ratios (ICERs) per quality-adjusted life year (QALY) and per life-year gained.

Results: In the base-case analysis, VA-ECMO yielded an ICER of Int$ 37,497 per QALY. Sensitivity analyses identified hospitalization cost, relative
risk of survival, and VA-ECMO group survival as key drivers of results. Probabilistic sensitivity analysis favored VA-ECMO, with a 78% probability
of cost-effectiveness at the recommended willingness-to-pay threshold.

Conclusions: Our study suggests that, within the Brazilian Health System framework, VA-ECMO may be a cost-effective therapy for refractory
CS. However, limited efficacy data and recent trials questioning its benefit in specific patient subsets highlight the need for further research.
Rigorous clinical trials, encompassing diverse patient profiles, are essential to confirm cost-effectiveness and ensure equitable access to advanced
medical interventions within healthcare systems, particularly in socio-economically diverse countries like Brazil.

Keywords: Extracorporeal Membrane Oxygenation; Cardiogenic Shock; Costs and Cost Analysis.
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Diagrama de disperséo de custo-efetividade incremental (custo por QALY), VA-ECMO vs. Cuidado Padrdo. Cada ponto é uma simulagdo probabilistica do
modelo, e o circulo verde contém 95% das simulagdes. A maioria das simulagdes (78%) situa-se no lado direito da linha do limiar da disposi¢do a pagar,
considerada rentavel. DAP: Limite de disposi¢do a pagar.

ensaios clinicos com pacientes com infarto do miocardio (IM)
nao conseguiram demonstrar um beneficio clinico claro.”

Introducao
O choque cardiogénico (CC) refratario esta associado a

um progndstico ruim, com taxas de mortalidade que variam
entre 40 e 88%."* Coortes contemporaneas tém mostrado
melhor sobrevida em centros que atendem grandes volumes
de pacientes e integram a Oxigenagdo por Membrana
Extracorpdrea Venoarterial (VA-ECMO, do inglés venoarterial
extracorporeal membrane oxygenation) para restaurar perfusao
tecidual, reduzir lesao de 6rgdo, e estabilizar pacientes com CC
refratdrio, como uma ponte para a recuperacdo, transplante
cardiaco, ou outras decisoes terapéuticas."** No entanto,

Além disso, dada a necessidade de uma Unidade de Terapia
Intensiva (UTI)* especializada e os custos dos equipamentos,®®
o processo de tomada de decisao para a incorporagao da
tecnologia VA-ECMO requer uma avaliagdo abrangente
que inclui andlise de custo-utilidade e analise do impacto
orgamentdrio. Essa avaliagao é particularmente relevante para
os sistemas de satide em paises de renda baixa e média.

Acompanhamos uma coorte de pacientes com CC
refratério tratado com VA-ECMO em centros de assisténcia
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terciaria localizados na regiao sudeste do Brasil, coletando
dados sobre desfechos e custos hospitalares. Realizamos uma
analise de custo utilidade, além de uma revisao da literatura,
para comparar a efetividade da VA-ECMO combinada com
terapia padrdo versus terapia padrdo isolada em pacientes
adultos com CC refratario independentemente da etiologia
em relagdo a evidéncia atual. Este estudo foi conduzido pela
perspectiva do Sistema Unico de Sadde (SUS).

Métodos

Como parte de um programa de pesquisa nacional focado
na avaliagao da viabilidade de se integrar a VA-ECMO no SUS,
conduzimos uma andlise de custo-utilidade em um estudo
prospectivo do tipo coorte de pacientes com CC refratdrio
tratados com VA-ECMO. O estudo foi conduzido em quatro
centro de assisténcia tercidria do sudeste brasileiro entre abril
de 2017 e dezembro de 2020. Os centros foram incluidos no
programa “Qualificagdo do uso de Dispositivos de Assisténcia
Circulatéria no SUS”. A descricao dos dados foi conduzida de
acordo com as diretrizes CHEERS.®

Para serem considerados elegiveis, os centros precisavam
apresentar um laboratdrio de cateterismo 24/7, uma equipe
especializada em insuficiéncia cardiaca capaz de empregar
dispositivos tempordrios de assisténcia circulatéria mecanica
(ACM) e uma equipe de cirurgia cardiaca. Ainda, os centros
deviam estar localizados na regido sudeste do pafs. Todos
0s centros participantes passaram por um treinamento,
seguindo as diretrizes estabelecidas pela ELSO (Extracorporeal
Life Support Organization),’ incluindo semindrios e praticas
em cendrios de simulagdo. No entanto, os centros tinham
autonomia para implementar estratégias de tratamento
do CC com base nos recursos locais, incluindo algoritmos,
equipes de CC, uso (obrigatério ou caso a caso) de catéteres
de artéria pulmonar, selegao de equipamentos e protocolos
de desmame.’

Outros dados nao disponiveis dessa coorte foram obtidos
por meio de uma revisao sistemdtica da literatura. Buscamos
nos bancos de dados PubMed, Cochrane CENTRAL e EMBASE
estudos relatando desfechos em pacientes com CC tratados
com VA-ECMO, além da busca manual de referéncias dos
artigos encontrados. O método detalhado de nossa revisao
estd apresentado no material suplementar, e os dados
extraidos da literatura e utilizados em nosso modelo estao
descritos nas Tabelas 1 e 2.

Os resultados sdo apresentados como razao custo-
efetividade incremental por ano de vida ajustado pela
qualidade (QALY, do inglés quality-adjusted life year) e anos de
vida ganhos, e comparados com o limiar da disposicao a pagar
(DAP) recomendado pela Comissao Nacional de Incorporagao
de Tecnologias (CONITEC) no SUS.™

Pacientes

Os pacientes incluidos no estudo apresentavam CC e
tinham idade superior a 18 anos de idade. O CC foi definido
como pressao arterial sistélica (PAS) < 90mmHg por mais
de 30 minutos ou necessidade de agentes inotr6picos ou
vasopressores para manutengao da PAS > 90mHg, ou
indice cardiaco < 2,2 L/min/m? recebendo inotrépicos/

Arq Bras Cardiol. 2024; 121(8):e20230672

vasopressores, sinais de faléncia de 6rgaos (débito urindrio <
0,5mL/kg/h, nivel de lactato >2mmol/L, pele Gmida, tempo
de enchimento capilar >3s), sem melhora apesar do manejo
inicial com ressuscitagao volémica e/ou uso de vasopressores
e inotrépicos.**

Trinta e cinco pacientes com CC foram incluidos na
coorte VA-ECMO. As caracteristicas basais foram idade
mediana de 55 (42-63) anos, 23 (63%) eram do sexo
masculino, e as causas de CC foram: IM agudo (n=13, 37%),
insuficiéncia cardiaca aguda descompensada (n=8, 23%),
pos-transplante cardiaco (n= 7, 20%), pds-cardiotomia
(n=4, 11%), embolismo pulmonar (=2, 6%), e miocardite
(n=1, 3%)." No total, 61% dos pacientes foram a 6ébito,
76% desenvolveram complicagbes, sendo as mais comuns
sangramento e infecgdo.’

Modelo

Construimos uma arvore de decisao comparando o
tratamento padrao de CC na UTI, ao tratamento padrao
combinado com a VA-ECMO. O modelo foi construido
usando o Treeage Pro 2020, R2.1 (TreeAge Software,
Williamstown, MA, EUA). O modelo computa a probabilidade
de eventos adversos influenciada pela estratégia escolhida;
tais probabilidades provém da coorte local de pacientes com
CC," ou de acordo com os eventos adversos mais relevantes
identificados na revisdo da literatura. Mdltiplos eventos
adversos podem ocorrer em qualquer combinagdo, com
probabilidades independentes, influenciados pela estratégia
aplicada. O modelo considera as combinagdes de eventos,
e fornece a taxa de sobrevivéncia hospitalar e a proporgao
de pacientes com incapacidades relacionadas a eventos
adversos hospitalares para cada estratégia. Apo6s a alta
hospitalar, a sobrevida e o ganho em QALY em longo prazo
sao determinados por incapacidades, se presentes na alta,
sem influéncia do tratamento inicial. O horizonte de tempo
para o estudo foi o tempo de vida.

Como observado em nossa coorte e nos dados da literatura,
uma proporgao de pacientes do modelo sobreviverd com uma
qualidade de vida equivalente a pacientes com insuficiéncia
cardiaca sintomadtica, doenga cardiaca isquémica, e um
terceiro grupo viverd como individuos saudaveis. Detalhes do
modelo representado esquematicamente e os dados inseridos
sao apresentados na Figura 1 e na Tabela 1.

Parametros do modelo

Para fornecer dados ao modelo, conduzimos uma
revisdo sistemdtica da literatura pelos bancos de
dados PubMed, Embase e Cochrane Central em busca
de metandlises, estudos intervencionais ou estudos
observacionais de VA-ECMO vs. tratamento padrao de CC
(material suplementar).

Para a eficdcia, dados da coorte local foram combinados
com dados de uma metanalise previamente publicada,®
encontrada em nossa revisao sistemética. Usamos o programa
OpenMeta por metanalise convencional e metanalise de
brago Gnico para combinar os resultados. Seguimos dois
critérios para integrar nossos achados aos da metandlise.®
Primeiro, a metanalise incluiu estudos comparando o grupo
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Tabela 1 - Parametros inseridos no modelo

Tabela 2 - Custo e utilidades

saudavel (QALY)

i Caso- Ref Anilise de i Caso- Ref Anilise de
LT base (s) sensibilidade ) LT base (s) sensibilidade LR
Probabilidades Custos
AVC - grupo controle 8% 5§ 4% - 16% %8 Tratamento padréo 5.347 -
(Int$) 10694 me 22.971 §
AVC - VA-ECMO 5,9% c 3% - 12% 58
VA-ECMO - internagédo 63.060 me 31.530 - §
TSR - grupo controle  25% @ 12,5% - 50% § (Int$) ' 126.119
TSR - VA-ECMO 22% c 1% -44% 78§ VA-ECMO - 6.324 -
implante (Int$) 12.648 a 25.297 §
Necessidade de TSR
apos a alta hospitalar 5% “ 3% - 10% “§ VA-ECMO - capital
Isquemia de membros — 6% 7§ 3% - 12% § Aquisigao (Int$) 96.933 ac §
grupo controle
Tempo de servigo 10 anos § 3-10anos §
Isquemia de membros —
VAECHIO 15% o 7.3%-294% c§ Interesse 5% 0§ 3%-10% §
Amoutacio para Custos anuais do )
isqﬁemig depmembros 20% ¢ 10% - 40% § servigo (Int$) 2274 a 1.137 - 4.547 §
Sangramento — Implantes per ;
gru'?o controle 12% 26 15% - 60% § hospital 5/ano c 3-10/ano §
Sangramento - 5 20,6% - Custoporpaciente 5547 ¢ 1051-5188 ¢
VA-ECMO M2%c 82,4% 8§ (Int$)
Anemia apos a VA-ECMO - total (Int$) 78.255  calc fg:ggf) calc.
alta em caso de 53% 0 26,5% - 100% %8 .
sangramento Utilidades (decréscimo)
52:’)‘(’)"20‘;‘#2]2”” T 9% S 45%-18% O § AVC (longo prazo) 0266  ®%  0208-0205
. Amputagdo
Embolia pulmonar - 0 7,35% - 0,039 &l 0,023 - 0,059 4
VA-ECMO 14,7% c 29 4% c, § (longo prazo)
HP ap6s embolia gl
ulmlt))nar 3,2% 32,33 2% - 4,4% 32,33 embolia pulmonar 0,70 8 0,30 -0,80 3
P (longo prazo)
Sobrevida - VA-ECMO  54,9% c® 41% - 75% c Anemia (1 ano) 0,052 a 0,034 - 0,076 a
fg:{reo‘ﬂfa TOURO 3025% ot 23%-41%  c,° TSR (longo prazo) 0,571 4 0398-0725  #
0 custo total com VA-ECMO inclui custos com a internagdo, implante e por
RR para morte ; o L oo .
. paciente. AVC: acidente vascular cerebral; mc: microcusteio; cr: custo real;
hospitalar — 0,551 c® 0,375 - 0,809 c
! ’ ! ! ! c: coorte; calc: calculado de outros pardmetros; HP: hipertensdo pulmonar;
VA-ECMO vs. controle : P o
TSR: tratamento de substituigdo renal; §: pressuposto.
IC apés a alta 45% 112 40% - 50% 2
DAC apos a alta 48% c 30% - 60% c, - -
P ’ ’ ’ § VA-ECMO com tratamento padrao. Segundo, a metandlise
Outras variaveis incorporou os mesmos estudos observacionais identificados
Sobrevida média — 5 09 " 059505 . em nossa revisdo sistematica. Usamos somente estudos
IC (anos) ’ Vet : incluidos na metanélise® que avaliou a VA-ECMO no CC fora
Salairavich findeli = . ) do contexto de parada cardfaca. Assim, a probabilidade de
DAC (anos) i 8 =il -8 sobrevida hospitalar com VA-ECMO foi calculada (54,9%
Sobrevida ajustada — N e com VA-ECMO versus 30,25% no grupo controle), bem
IC (QALY) 44 e ' como o risco relativo da sobrevida hospitalar sem intervengao
Sobrevida ajustada - . b (Tabela 1). A probabilidade de eventos adversos no grupo
DAC (QALY) G B VA-ECMO baseou-se nas taxas observadas na coorte local."
Sl sl A probabilidade de eventos adversos no grupo controle foi
15 _ 15 . . .
saudével (anos) A5 A= - § obtida de nossa revisao da literatura.
Sobrevida ajustada 2014 o 8.4-30 w8 A proporgao de pacientes com insuficiéncia cardfaca e

doenca cardiaca isquémica apés a alta hospitalar baseou-se

nos dados da coorte e dados publicados.”'"> O impacto
dessas doencas sobre sobrevida e qualidade de vida foi
obtido de analises econémicas publicadas anteriormente,

AVC: acidente vascular cerebral; TSR: tratamento de substituicdo renal;
HP: hipertensdo pulmonar; RR: risco relativo, IC: insuficiéncia cardiaca;
DAC: doenga arterial coronariana; c: coorte; §: pressuposto.

Arq Bras Cardiol. 2024; 121(8):e20230672
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Sobrevida

Evento adicional*

Sem
evento
adicional*

Sobrevida

Choque

cardiogénico Obito

Tratamento
padrao

*Evento adicional: isquemia de membro, sangramento, tratamento de substituicdo
renal, acidente vascular cerebral, tromboembolismo pulmonar:
- Eventos independentes
- Eventos multiplos podem ocorrer (todas as combinagées podem ser possiveis)
- Provavelmente diferentes para VA-ECMO/tratamento padrao

Figura 1 - Representagdo esquemadtica do modelo; VA-ECMO: Oxigenagdo por Membrana Extracorpdrea Venoarterial.

que usaram coortes de pacientes de um dos hospitais
incluidos neste estudo.'>'* Para pacientes sem comorbidades,
a sobrevida foi obtida das tabelas de mortalidade do
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE)." Valores
alternativos foram obtidos da literatura e usados nas analises
de sensibilidade. Todas os dados de probabilidade inseridos
sao apresentados na Tabela 1. Aplicamos uma taxa de
desconto de 5% por ano tanto para a efetividade clinica
como para os parametros de custos.

Dados de custo

Para estimar os custos de internacao, aplicamos o método de
microcusteio para coletar dados de um subgrupo de 11 pacientes
de uma coorte local, em trés hospitais do Rio Grande do Sul,
Brasil. Todos os hospitais incluidos na andlise de custo eram
hospitais-escola terciarios; dois associados ao SUS, e outros ao
sistema de satide suplementar. Os hospitais estavam localizados
préximos ao principal escritério da pesquisa, o que facilitou a
coleta e a andlise dos dados. Todos os custos foram convertidos
do Real para Délar internacional (Int$), usando o Gltimo fator
de conversao de paridade do poder de compra disponivel no
site do Banco Mundial, que considerou 1 délar internacional
igual a 2,53 reais (https://data.worldbank.org/indicator/PA.NUS.
PPP?locations=BR, acessado em 18 de abril de 2023).

No grupo VA-ECMO, foram considerados os custos
relacionados a compra e a implantacdo, que envolve o
custo de aquisigdo, manutengao periédica, canulas arteriais,
membranas e outros, considerando o nimero anual esperado

de implantes por institui¢do e o ciclo de vida do equipamento.

Considerando que os dados de microcusteio incluiram
gastos relacionados as complicagbes, o custo médio de
internacao foi atribuido a coorte inteira de pacientes
submetidos a VA-ECMO, e o custo médio de internacdo
para o tratamento padrdo foi atribuido ao grupo controle.
Assumiu-se que os eventos adversos e as comorbidades
no modelo tiveram impacto somente sobre a sobrevida e
na qualidade de vida no término do modelo, e ndo nos
custos em longo prazo. Os dados de custos inseridos sao
apresentados na Tabela 2.
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Limiar da disposicao a pagar
N6s adotamos o limiar oficial de DAP para as condigoes

fatais no SUS: trés vezes o produto interno bruto per capita,
equivalente a Int$ 54,729 por QALY em 2023."01

Analise de sensibilidade

Valores alternativos para todos os dados inseridos foram
usados para andlise de sensibilidade unidirecional. No caso
de dados primarios obtidos da coorte, os limites para a anélise
de sensibilidade foram estimados com base no intervalo de
valores alternativos identificado na revisao da literatura, ou, no
caso de informagao nao disponivel, assumindo-se a metade e
o dobro dos valores observados na coorte original.

Nos parametros com mdltiplos valores encontrados na
revisao da literatura, os valores mais altos e os mais baixos
foram usados como intervalos para a andlise de sensibilidade.
Para o risco relativo e estimativas de probabilidade, intervalos
de confianca de 95% foram usados como limites na andlise
de sensibilidade. Para os dados de custo, a metade e o dobro
das estimativas basais foram usados como os limites inferiores
e superiores da analise de sensibilidade.

Ap6s identificar os pardmetros aos quais o modelo era mais
sensivel, realizamos andlises de sensibilidade bidirecionais,
para registrar o efeito da variagdo simultadnea de duas variaveis
ao mesmo tempo.

Ainda, realizou-se a andlise de sensibilidade probabilistica,
com variagao simultidnea de todos os parametros.
A simulagao usou 100 000 ensaios, com distribuigdes beta
para probabilidade e varidveis de utilidade, e distribui¢des
gama para dados de custo e sobrevida.

Resultados

Caso base

Na andlise principal, o custo médio por paciente do
tratamento padrao foi de Int$ 10.694, e o tratamento com
VA-ECMO teve um custo médio de Int$ 78.255. Para o


https://data.worldbank.org/indicator/PA.NUS.PPP?locations=BR
https://data.worldbank.org/indicator/PA.NUS.PPP?locations=BR

Decker et al.
Custo-efetividade da VA-ECMO no Choque Cardiogénico

Artigo Original

horizonte de vida, a sobrevivéncia média foi de 3,02 anos
com o tratamento padrdo e 5,49 anos com VA-ECMO;
a sobrevivéncia ajustada pela qualidade de vida mostrou
2,18 QALY para o tratamento padrdo e 3,99 QALY para o
tratamento com VA-ECMO. Isso resultou em uma razao de
custo-efetividade incremental (RCEI) de Int$ 37.491 por QALY.
Na analise secunddria, o RCEI foi de Int$ 27.432 por ano de
vida ganho. A Tabela 3 resume os resultados do caso base.

Analise de sensibilidade

Andlises de sensibilidade unidirecional e bidirecional
mostraram que os resultados foram sensiveis principalmente
ao custo de internagao no grupo VA-ECMO, probabilidade
de risco relativo de sobrevida entre os grupos, e sobrevida
no grupo VA-ECMO.

Na andlise de sensibilidade probabilistica com 100 000
ensaios, a estratégia VA-ECMO ¢ consistentemente mais
efetiva e mais cara que o tratamento convencional, apesar
de uma dispersdo relativamente mais ampla dos resultados
de custo e utilidade para a VA-ECMO (Figura 2). O gréfico de

Tabela 3 - Resultados do caso-base

Tratamento padrédo 10.694 2,18

VA-ECMO 78.255 3,99 37.491 Int$/ QALY

Tratamento padréo 10.694 3,02

VA-ECMO 78.255 5,49 27.432 Int$/ AVG

RCEI: Razéo de Custo-Efetividade Incremental; AVG: Anos de vida ganhos.

dispersao da custo-efetividade incremental mostra que 100%
das iteragOes apresentam custo incremental e efetividade
positivas. (Figura Central). A curva de aceitabilidade de custo-
efetividade mostra uma probabilidade de 78% da terapia VA-
ECMO ser custo-efetiva no limiar de DAP proposto (Figura 3).

Discussao

As decisdes quanto a implementagao de novas tecnologias
em saldde de alto custo podem ser desafiadoras para os
stakeholders e sistemas de salide, e tentativas de padronizagao
de limiares adequados da DAP estdo continuamente
evoluindo. Considerando o limiar atual da DAP do SUS, a
VA-ECMO parece custo efetiva em nossa principal andlise.™
Em todo o mundo, a DAP média por QALY é Int$ 34,309;"
o limiar da DAP pode ser até trés vezes maior para pacientes
criticos,'® e em alguns paises de alta renda, limiares usuais
sdo mais altos,'® sugerindo que a VA-ECMO pode também
ser custo efetiva para os sistemas de satide de outros paises.

Encontramos poucas evidéncias econémicas sobre VA-
ECMO para adultos. Uma andlise dos sistemas de satide do
Canada e dos Estados Unidos encontrou um gasto de cerca
de 18000 délares canadenses'"** e 74500 ddlares americanos
por paciente, mas ndo foi quantificado a custo-efetividade.
Da perspectiva de um centro de transplante na Finlandia, o
custo por paciente tratado com VA-ECMO variou entre 50
000 e 240 000 euros (mediana 130 000 euros) e RCEIl da VA-
ECMO para CC foi 12 642 euros por QALY ganho.®

Nossos dados mostram robustez suficiente, e os principais
resultados nao foram influenciados por varidveis individuais,
exceto aquelas que contém os elementos chave de custo
efetividade da intervencdo: custo da VA-ECMO, e sobrevida
do paciente. No entanto, apesar das vantagens de nosso
estudo usando dados de complicagao e custo obtidos
localmente — com um método detalhado baseado na técnica
de microcusteio e anédlise de sensibilidade — limitagoes
inerentes ao método e fontes confidveis insuficientes sobre
dados de eficacia devem ser considerados antes da ampla

260,000 =

240,000

220,000 =

200,000 5

180,000 ~

160,000 o

140,000 =
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120,000 ~

100,000

80,000 o
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Figura 2 - Disperséo dos resultados de custo e de utilidade da Oxigenagdo por Membrana Extracorpdrea Venoarterial (VA-ECMO) e do tratamento padréo para

choque cardiogénico.
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implementagao do VA-ECMO. O modelo de Markov requer
presuncoes sobre transicdo de estados de saide, e efeitos
colaterais que podem nao representar exatamente o mundo real.

Recentemente, ensaios randomizados levantaram
preocupagdes validas sobre o beneficio da VA-ECMO em
pacientes com IM e CC. No maior ensaio, o ECLS-SHOCK,
420 pacientes com CC causado por IM, com indicacao
de revascularizacao, foram aleatoriamente alocados para
receberem VA-ECMO ou o tratamento padrao. Os autores
excluiram pacientes com mais de 12 horas de CC. Mortalidade
por todas as causas em 30 dias nao foi diferente entre os
grupos (risco relativo 0,98, intervalo de confianga de 95% 0,8 —
1,19; p=0,81), e a ocorréncia de sangramento e complicagdes
vasculares periféricas foi maior no grupo VA-ECMO.?' No
entanto, no ensaio ECLS-SHOCL, 77% dos pacientes foram
ressuscitados de parada cardiaca antes da randomizagao,
enquanto nosso foco foi primariamente CC sem parada
cardiaca.® Na coorte brasileira, somente 26% dos pacientes
sofreram parada cardiaca antes da canulagao." Ainda, ensaios
publicados recentemente testando a VA-ECMO para CC
incluiram somente pacientes com IM,7 ao passo que na nossa
coorte, o IM representou somente 37% dos casos.” O ensaio
ECMO-CS, que incluiu pacientes com diferentes etiologias de
CC, testou principalmente o tempo de implementagao — a
VA-ECMO imediata ou ndo imediata (conservadora). No grupo
conservador, 39% requereu suporte com VA-ECMO, o que
pode ter diluido o beneficio da VA-ECMO quando comparado
a de outra abordagem conservadora, na auséncia de inclusao
a VA-ECMO ao sistema de satde.?

Portanto, nosso estudo destaca que, se comprovada sua
eficacia em estudos futuros, o uso de VA-ECMO poderia
ser uma opgao terapéutica custo-efetiva no contexto SUS.
Contudo, é fundamental reconhecer que a desigualdade
é um marco dos paises de média renda como o Brasil, e a
equidade continua uma preocupagao premente.* Além disso,
manter a resiliéncia nas UTls geralmente requer um melhor
entendimento de quais pacientes realmente se beneficiam de

Arq Bras Cardiol. 2024; 121(8):e20230672

terapias intensivas.?* Assim, antes da ampla implementagao
de uma terapia de alto custo, ensaios clinicos rigorosos
envolvendo um perfil mais diversificado de pacientes com CC,
e uma menor incidéncia de parada cardiaca precedendo o uso
do dispositivo sdo necessarios para elucidar o papel de cada
doenca (além do IM) sobre os desfechos, e avaliar a relacao
entre os estagios do CC e o beneficio da VA-ECMO.* Além
disso, o ensaio mencionado difere-se de nossa coorte, em que
a maioria dos pacientes apresentavam classificagdo SCAI (the
Society for Cardiovascular Angiography and Interventions) D
(ao contrério de estudos com uma predomindncia de SCAI
C ou E)."?> Mais estudos sao necessarios nao s para reduzir
incertezas a respeito do custo efetividade dessa terapia, como
também orientar médicos e assegurar acesso igualitario as
intervengdes médicas de ponta dentro do sistema de satde.

Dada a crescente eficacia da VA-ECMO, outros desafios
na sua integracdo no sistema de satde brasileiro, da
perspectiva dos gestores politicos, incluem o entendimento
das implicacoes orgamentdrias da implementagao, o
estabelecimento de centros adequadamente equipados
e treinados para o uso apropriado do equipamento, e o
reconhecimento da presenga de um efeito da curva de
aprendizagem." Isso destaca a importancia de se estabelecer
centros especializados em cada regido, considerando suas
disparidades e expertise, como o caminho ideal de assegurar
a implementacao efetiva da tecnologia.

Conclusao

Em resumo, nossa anélise de custo utilidade no contexto
SUS sugere que a inclusdao do VA-ECMO ao tratamento padrao
pode oferecer uma opcao terapéutica custo-efetiva para
pacientes adultos com CC refratdrio, independentemente da
sua causa. Contudo, a escassez de dados robustos de eficicia
e ensaios clinicos randomizados recentes que abordaram
subgrupos de pacientes destacam a necessidade de mais
pesquisas. Ensaios clinicos rigorosos, incluindo um perfil
de pacientes mais diversificados e incidéncia mais baixa de
parada cardiaca imediata, sdo essenciais para confirmar a
custo-efetividade do uso de VA-ECMO e assegurar acesso
igualitario a intervengdes médicas avangadas dentro do
sistema de salde, especialmente em paises como o Brasil
com diferentes populages de pacientes.
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