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I. Introducao

A farmacia comunitaria portuguesa adotou, desde sempre, um papel fundamental na
promogao da saude junto da sociedade. Assume-se como complemento ao sistema de saude,
tendo aprendido ao longo dos anos a adaptar-se as constantes mudangas, tanto na area
farmacéutica, como na area tecnologica ou economica. Teve também a arte de saber
encontrar o seu espago no panorama da salde em Portugal, contribuindo, naquilo que |he
competia, para um correto funcionamento do setor da saude. Com isso, foi ganhando
notoriedade e a credibilidade da populagao, sendo vista hoje como uma instituicao fiavel e
segura, a qual qualquer um pode acorrer se considerar necessario, sabendo de antemao que
sera bem servido (FARIA, [s.d.]). Na farmacia comunitaria sao dispensados diversos
produtos com elevado valor em saude: Medicamentos Sujeitos a Receita Médica (MSRM),
Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica (MNSRM), medicamentos e produtos
veterinarios, suplementos alimentares, produtos de cosmética e higiene, medicamentos e
produtos homeopaticos, produtos de puericultura, etc. Para além da dispensa de
medicamentos e produtos, a farmacia pode oferecer no seu espago variadissimos servigos
que complementam a sua atividade em torno da promogao da saude: medicao de pressao
arterial, colesterol, glicémia ou outro parametro analitico de interesse, consultas de
nutricao, consultas de podologia, sessoes de esclarecimento, sessoes de aconselhamento,
etc. O fato de todos estes servicos estarem reunidos no mesmo espago aumenta a
comodidade do utente, o que aliado a circunstancia de ao proprio local estar ja
intrinsecamente associada a ideia de “saude”, incrementa a facilidade e predisposigao para
usufruir deles. Como fator preponderante na diferenciagao da farmacia, em relagao a outros
prestadores de servicos ou dispensadores de produtos, esta o aconselhamento
farmacéutico. As Boas Praticas Farmacéuticas para a Farmacia Comunitaria (Ordem dos
Farmacéuticos, 2009) definem indicagao farmacéutica como “...o acto profissional pelo qual
o farmacéutico se responsabiliza pela selec¢ao de um medicamento nao sujeito a receita
médica e/ou indicagao de medidas nao farmacoldgicas, com o objectivo de aliviar ou resolver
um problema de saide considerado como um transtorno menor ou sintoma menor,
entendido como problema de satude de caracter nao grave, autolimitante, de curta duragao,
que nao apresente relagio com manifestagoes clinicas de outros problemas de salde do
doente.”. Como nao poderia deixar de ser, o farmacéutico tem um papel ativo na promogao
da salde, através dos seus conselhos, suportados pelo seu conhecimento e experiéncia
adquiridos na formagao académica e desempenho profissional. Funciona como um agente de

salde publica, sempre ao dispor da comunidade, e é nao raras vezes o primeiro crivo do
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sistema de salde, resolvendo com os meios a que tem acesso Os casos minor e
encaminhando para outras entidades de saude os casos major, para os quais as competéncias
que possui sao limitadas. Dentro da farmacia, o farmacéutico desempenha outras fungoes
que também visam o correto funcionamento da mesma: cedéncia de medicamentos,
manipulagao de medicamentos, seguimento farmacoterapéutico, determinagao de
parametros bioquimicos e fisiologicos, administragao de medicamentos, gestao econémica da
farmacia, entre outras. E, no fundo, o especialista do medicamento mas nio sé: “As fungdes
assumidas pelo farmacéutico na sociedade portuguesa traduzem-se numa afirmagao
crescente que ultrapassa o seu papel enquanto técnico do medicamento. O aconselhamento
sobre o uso racional dos farmacos e a monitorizacio dos utentes inscrevem-se na
necessidade de encontrar formas mais coerentes de funcionamento do sistema de saide em

Portugal e no mundo” (FARIA, [s.d.])

Conclui-se portanto que o papel do farmacéutico de oficina extravasa o espago fisico
do seu local de trabalho, a farmacia, ja que as suas agoes produzem efeitos em toda a
sociedade, ao nivel da satde. E por isso essencial que o farmacéutico apresente rigor,
competéncia e responsabilidade no desempenho das suas fungoes. Para isso contribui todo o
processo de formagao a que os futuros mestres em Ciéncias Farmacéuticas sao submetidos.
Nele inclui-se o estagio curricular, no segundo semestre do quinto ano, que permite
aprimorar e cimentar todos os conhecimentos adquiridos até entio. Trata-se de um
primeiro contato com o ambiente da farmdcia comunitdria mas que ocorre num contexto
controlado, de forma a proteger o aluno e assim proporcionar um ambiente de
aprendizagem proprio. Permite também um desenvolvimento das competéncias humanas e

sociais, ja que o objeto da sua agao é sempre a pessoa do doente.

O local que escolhi para realizagao do meu Estagio Curricular foi a Farmacia Estadio.
Era minha intengao realizar o Estagio Curricular numa farmacia de Coimbra em que existisse
uma oferta variada, quer ao nivel de produtos como de servigos de saude. A Farmacia
Estadio enquadrava-se nesses termos e portanto avancei com essa escolha. O meu estagio

decorreu entre os dias 9 de janeiro e 26 de maio, sob orientagao do Dr. André Paiva.
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2. Analise SWOT

2.1.Pontos Fortes

a) Epoca do ano

Como disse anteriormente, o meu estagio decorreu entre 9 de janeiro e 26 de maio.
Trata-se de um periodo que abrange varias estacoes do ano e por conseguinte, varias
condi¢oes climatéricas. Com isso, fui confrontado com situagoes diferentes em cada um dos
momentos: no inicio do estagio, em janeiro/fevereiro, abundavam as gripes, constipagoes,
febres e complicagoes relacionadas, tais como a tosse, dores de garganta e congestao nasal;
para meados de margo/abril, comecaram a ser mais frequentes os casos de alergias; e no
periodo final de estagio tive ainda oportunidade de contatar com a entrada dos produtos
associados ao verao e tempo quente, como o caso dos produtos solares e produtos para
emagrecimento. Ao ser confrontado com estas situagoes foi-me possivel aprofundar o
conhecimento que tinha nao sé sobre as alternativas terapéuticas disponiveis para dispensa

na farmacia como também o aconselhamento a prestar em cada momento.

b) Diversidade de marcas nos produtos de cosmética

A Farmacia Estadio conta no seu stock com diversas marcas de cosméticos, muito
devido a pluralidade de utentes/clientes que frequentam o estabelecimento. Sao
comercializadas gamas completas de produtos das marcas Eucerin® Darphin®, Lierac®, La
Roche Posay®, Avene®, Uriage®, Caudalie® e Phyto®, assim como alguns produtos da Isdin®,
D’Aveia® e Vichy®. Esta variedade permitiu-me conhecer in loco cada uma das marcas,
percebendo para quais situagoes deve determinado produto ser aconselhado, qual o publico-
alvo de cada uma e principalmente qual a filosofia de cada marca. Devido ao fato de estes
produtos estarem presentes na Farmacia Estadio, era comum um responsavel pela marca se
deslocar regularmente a farmacia para ministrar uma “ pequena formagao” sobre os
produtos ali comercializados, bem como sobre os novos langamentos dessa marca. Esse tipo
de agoes deu-me a oportunidade de esclarecer duvidas acerca dos produtos com alguém
diretamente ligado a marca, proporcionando também a ocasido certa para adquirir mais
conhecimentos. Pude também contar com uma equipa que possuia um conhecimento
transversal sobre os produtos de cosmética, quase sempre com respostas que iam de

encontro as minhas questoes e duvidas.
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c) Cartao Sauda

A Farmdcia Estadio pertence ao programa das Farmacias Portuguesas e portanto
fomenta o uso e divulgagao do Cartao Sauda. Este cartdo permite aos utentes amealharem
pontos de cada vez que compram algum produto/medicamento nas farmacias aderentes. Os
pontos podem depois ser usados para fazer descontos em compras seguintes ou para levar
produtos de oferta. Todos esses produtos estao presentes no catilogo Sauda, em que a
oferta vai mudando consoante a altura do ano. Trata-se de um mecanismo promovido pela
Associagao Nacional de Farmacias (ANF), com o intuito de aumentar a fidelizagao dos
utentes a farmacia, evitando a fuga de clientes para os outros locais de dispensa de produtos
de salde, através deste estimulo de descontos e ofertas. Todo este programa so apresenta
interesse para a farmacia se existir coordenagao e comprometimento de todos os
colaboradores, caso contrario a farmacia pode apresentar perdas com a participagao no
programa do Cartao Sauda. Por isso, tive a felicidade de incorporar uma equipa que estava
fielmente empenhada em atingir os objetivos propostos do programa, transmitindo-me todas
as informagoes necessarias para que também eu fosse capaz de os alcangar. Outro aspeto
que contribuiu para o sucesso foi a visita de um representante da ANF, durante o meu
periodo de estagio, que deu formagao a todos os colaboradores e estagiarios da farmacia
acerca de técnicas de venda e de abordagem ao utente. Adquiri bastantes conhecimentos,
desenvolvi as minhas competéncias no que toca a este tema e sinto-me, no fim do Estagio,
um profundo conhecedor do programa do Cartao Salda. Acredito que serao valéncias

bastante importantes no decurso da minha carreira profissional.

d) Frequéncia, plano de estagio e integracdao nas tarefas da farmacia

O meu plano de estagio foi delineado com o objetivo de favorecer a minha rapida, mas
solida, integragao na farmacia. No primeiro dia, em reuniao com a Dr.* Ana Isabel Rebelo,
diretora técnica, foram-me dadas as boas vindas a farmacia e explicadas sucintamente as
normas de funcionamento da farmacia. Foi-nos entregue um manual de acolhimento, com
referéncias a histéria da Farmacia Estadio e com algumas notas importantes para o correto
desempenho das nossas fungoes. Nessa reuniao ficou também definido o nosso horario de
trabalho. Aproveito para destacar a total liberdade que me foi dada, por parte dos
responsaveis da Farmacia Estadio, para a escolha do meu horario. Constituiu um grande voto
de confianga em mim depositado, que julgo nao ter sido defraudado, e que contribuiu para o
meu crescimento enquanto profissional. De seguida, foram-me mostradas todas as divisoes

da farmacia, bem como todos os colaboradores da farmacia, sendo explicadas as suas
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fungoes. Finalmente, foi-me apresentado o esbogo do meu plano de estagio, que englobava
varias tarefas relacionadas com o circuito do medicamento e o funcionamento geral da
farmacia. Este plano foi elaborado de maneira a que eu fosse gradualmente adquirindo
conhecimentos, para depois mais tarde poder desempenhar autonomamente as tarefas que

me seriam propostas.

A primeira tarefa da qual fiquei encarregue foi a arrumagao dos medicamentos. Foi
uma etapa fundamental para estabelecer o primeiro contato com os medicamentos e
produtos de saude e relaciond-los com o seu local de arrumagao. Permitiu também iniciar a
distincao entre os medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM) e os medicamentos nao
sujeitos a receita médica (MNSRM), ja que os locais de arrumagao eram diferentes. Apds o
desempenho desta tarefa fiquei apto a encontrar o medicamento ou produto desejado com
maior rapidez, valéncia que me viria a ser benéfica na fase do atendimento, evitando assim

que este se prolongasse demasiado.

Numa fase seguinte, fiquei incumbido da realizacdo de tarefas relativas a rececao de
encomendas. Essa tarefa contemplava a recegao e abertura dos baques, a introdugao no
sistema dos produtos rececionados, a conferéncia dos produtos recebidos através da fatura
da encomenda, a marcagao dos produtos sem prego impresso na embalagem e posterior
arrumagao de todas as embalagens rececionadas. Com a realizagao destas tarefas pude ter
algum contato com a gestao de stocks que € realizada na farmacia, contando com a ajuda do
sistema informatico Sifarma2000®. O Sifarma2000® é uma ferramenta essencial no que toca a
gestao de stocks pois relne toda a informagao acerca de um determinado produto num local
especifico: a validade do produto, o prego de custo, o prego de venda ao publico, a margem
de comercializagio, o niimero de embalagens vendidas, o fornecedor, etc. E também possivel
definir varios parametros, tais como, o nimero minimo/maximo de embalagens a ter em
stock ou o fornecedor principal do produto. O contato com o sistema informatico aliado a
liberdade que me foi dada para navegar e explorar o Sifarma2000® tornou o seu

manuseamento mais simples e intuitivo.

Posteriormente, foi-me proposto o primeiro contato com o utente, através do
gabinete de utente. O gabinete do utente é o local na farmacia onde regularmente é feita a
medicao dos indicadores bioquimicos e fisiologicos (glicémia, colesterol total, pressao
arterial, entre outros) de maior relevancia para o utente e sua saude. Pode igualmente ser
usado para administragao de vacinas e injetaveis, por farmacéuticos com formagao nessa
area. E também o local onde se presta aconselhamento de um modo mais privado, em

situagoes que assim o exijam. O responsavel pelo gabinete de utente, o Dr. Luis Cavaleiro,
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foi o responsavel pela formagao que me foi instruida acerca do gabinete de utente, na qual
foram abordadas todas as a¢oes ai desempenhadas. Foi-me explicado o modo de
funcionamento dos aparelhos de medicao da pressao arterial, colesterol, glicémia e
triglicéridos, bem como o procedimento a seguir para o desempenho correto das medigoes,
garantindo valores fidveis e reprodutiveis. Foram-me dados esclarecimentos acerca dos
valores normais dos indicadores em avaliagao e possiveis sugestoes de aconselhamento para
o utente consoante os valores obtidos, como por exemplo medidas nao farmacologicas para
controlo dos valores e estratégias para o aumento da adesao a terapéutica e uso racional do
medicamento. No final da formagao estava apto para o desempenho das fungoes de um

farmacéutico no gabinete de utente.

Numa fase que antecedeu a ida para o balcao de atendimento, fiquei incumbido de
acompanhar um farmacéutico na realizagao de atendimentos ao publico. Pude assim, ter
algum contato com o moédulo de atendimento do Sifarma2000°, apercebendo-me
principalmente dos atalhos utilizados, que permitiam a realizacdo das tarefas com maior
brevidade. Tomei conhecimento do modus operandi em todos os momentos do atendimento,
da abordagem feita pelo farmacéutico ao utente, em especial quanto as questoes efetuadas
ao utente na procura de satisfazer as suas necessidades, da gestao do tempo de
atendimento, das técnicas de venda e aconselhamento, dos passos a seguir na validagao das
receitas e por fim, da relagio interpessoal que deve ser estabelecida entre farmacéutico e
utente durante o atendimento, a fim de se atingirem os objetivos pretendidos de ambos.
Consegui, desta maneira, extrair imensa informagao para aplicar aquando do exercicio
independente das tarefas que me fossem propostas. Simultaneamente, ia desempenhando
também tarefas na conferéncia de receituario, agées que me elucidaram acerca dos critérios
para a validagao de uma receita ao balcao. No final do atendimento, o farmacéutico deve
conferir novamente se a receita aviada possui todos os critérios para ser considerada valida
e confirmando-se esse cenario deve carimbar e rubricar o verso da receita. Todas as
receitas nao eletronicas e as receitas provenientes de outros organismos que nao do Servico
Nacional de Saidde eram conferidas, verificando-se se estavam dentro da validade, se
possuiam a identificagado do utente (no caso dos organismos de complementaridade) ou o
numero de beneficiario do SNS, a assinatura do médico prescritor e a sua vinheta
correspondente e se os medicamentos dispensados ao utente conferiam com aqueles que
constavam na receita. Por ultimo confirmava-se se o verso de todas as receitas estava

carimbado e rubricado, tanto pelo profissional que realizou o aviamento como pelo utente.
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Depois, seguiu-se a fase do atendimento autonomo. No entanto, sempre que existia
alguma duvida, alguém da equipa estava sempre disposto a esclarecer-me, contribuindo para
o meu processo de aprendizagem. Foi a fase que mais me cativou pois contribuiu de maneira
significativa para o meu crescimento profissional e humano, nao s6 através da resolugao de
problemas inerentes ao exercicio da atividade farmacéutica ao balcao mas também pela

troca de experiéncias e criagcao de lagos durante o atendimento ao publico.

Destaco igualmente outras atividades em que pude participar, tais como, a conferéncia
de entradas/saidas de psicotropicos correspondente ao més de margo, a preparagao dos
lineares para a exposicao de produtos e as formagoes para as quais os colaboradores da

farmacia eram convidados.

e) Diferenciacdo dos estagiarios

E procedimento habitual na Farmécia Estidio que todos os estagidrios estejam
devidamente identificados e usem uma bata e cor distinta dos elementos da equipa da
farmacia. Este aspeto contribui para a protegao do estagiario, nao levando o utente a exigir
tanto de nés como se de um farmacéutico se tratasse. Permitiu portanto um maior a
vontade no exercicio das minhas fungdes, sendo o utente conhecedor de que a sua frente se

encontrava um aluno em processo de estagio.

f) Prescricao eletrénica e manual

Ao longo do meu estagio pude contatar com os diferentes tipos de prescrigao
existentes: a prescrigao eletrénica e a prescricao manual. No primeiro caso, o processo €
simplificado, ja que o sistema nos alerta se algo de errado se passar com qualquer um dos
critérios da prescrigao, seja em termos de validade, erros na prescrigao ou medicamentos ja
dispensados. Nestas receitas nao € necessario introduzir o plano de comparticipagao (salvo
os casos de complementaridade), nem a conferéncia no final do atendimento, por se tratar
de um processo isento de erros. No segundo caso, o procedimento € mais extenso,
exigindo maior concentracio do farmacéutico para os dados presentes na prescricio. E
necessario conferir se a receita esta dentro da validade, se esta presente o n° de
utente/beneficiario, o niumero de embalagens a ser dispensadas, a assinatura do médico e
vinheta correspondente. No decorrer do atendimento é necessario imprimir no verso da
receita os medicamentos dispensados. No pés atendimento, como é referido no ponto
anterior, é fundamental verificar se os medicamentos que constam no verso da receita

correspondem com os que foram prescritos e se o utente assinou o verso da receita. Posto

isto, é necessario organizar as receitas por plano de comparticipagiao, em lotes de trinta
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receitas cada e por uma ordem atribuida pelo Sistema Informatico. Todas as receitas sao
depois enviadas, no final de cada més, para o Centro de Conferéncia de Faturas do SNS, na

Maia.

g) Espaco de atendimento ao publico

A farmacia possui um amplo espago de atendimento ao publico, com diversas gondolas
e lineares com produtos expostos, estrategicamente posicionados para chamar a atengao do
utente e com o intuito de promover a saida de produtos de interesse, produtos sazonais, ou
produtos de impulso ou sem rotagao. Foi assim possivel, através da observagao do trabalho
que era efetuado, tanto na escolha dos produtos a expor, como na forma como eram
expostos, reter algumas nogoes basicas de exposicao de produtos e exploragao dos pontos

quentes e frios da farmacia.
2.2.Pontos Fracos

a) Preparaciao de manipulados

As Boas Praticas de Preparagao de Medicamentos Manipulados definem medicamento
manipulado, através da Portaria n® 594/2004 de 2 de junho (Ministério da Saude, 2004),
como “qualquer formula magistral ou preparado oficinal preparado e dispensado sob a

responsabilidade de um farmacéutico” (INFARMED, 2016a).

Na Farmacia Estadio existe um laboratoério devidamente equipado e preparado para a
preparagao de medicamentos manipulados, cumprindo os requisitos exigidos pelo Decreto-
lei n® 171/2012 de | de agosto (Ministério da Saude, 2012). No entanto, a sua preparagao €
exclusiva a farmacéuticos, podendo os estagidrios apenas observar o processo. E um
processo que exige muito rigor e competéncia e por isso entende-se a posi¢ao da farmacia

nesse aspeto. Sendo assim, s6 me foi possivel, em termos de tarefas a desempenhar no

laboratorio, a preparagao extemporanea de medicamentos, nomeadamente xaropes.

b) Gama variada de cosméticos

Apesar de anteriormente ser referido como um ponto forte, devido a possibilidade de
aquisicao de conhecimento de varios produtos de distintas marcas de cosméticos, o facto de
existir tanta variedade de produtos disponivel para o utente criou alguns condicionalismos
no momento de aconselhamento ao utente, numa parte inicial do estagio. Como a
possibilidade de escolha era tao alargada, todas as alternativas eram apresentadas, originando

quase uma descarga de informagao quanto aos produtos existentes na farmacia, para aquela
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condigao. O tempo, a experiéncia no atendimento e também o maior conhecimento sobre
os produtos tornou a tarefa mais facilitada, com um direcionamento mais eficaz do utente

para determinada marca ou gama de produtos.

c) Dificuldade na interpretacao de receitas manuais

Apesar de todo o sistema caminhar no sentido oposto, ainda chegam a farmacia
algumas receitas manuais. Os casos de faléncia informatica, prescricao no domicilio e
inadaptacao do prescritor ao sistema informatico sao as razdes mais comumente invocadas
pelos prescritores para a utilizagdo de uma receita manual. Nao raras vezes, a caligrafia
presente nas receitas & bastante dificil de decifrar, sendo necessario recorrer a ajuda de
elementos da equipa técnica da farmacia e/ou do utente. Esta situagao diminui, por vezes, a
qualidade do atendimento que é realizado devido ao tempo despendido na interpretagao da

receita.

d) Noticias veiculadas pelos meios de comunicacédo

Os meios de comunicagao tém um papel fundamental na difusao de informagoes
importantes para a sociedade. No caso especifico dos medicamentos e produtos de saude,
sao eles, em conjunto com os profissionais de saude, que desempenham o papel de
divulgagao acerca de potenciais riscos de alguns produtos, de novos estudos sobre
medicamentos, de retiradas de mercado, etc. E uma ajuda preciosa para que a informagio
chegue ao maior nimero de pessoas. No entanto, possuem também o condao de influenciar,
propositadamente ou de forma alheia, a opiniao publica, levando a agoes que por vezes nao
sio as mais corretas. E por vezes dificil demover, sobretudo a populagio mais idosa, da
interrupgao da toma de determinado medicamento, quando viram noticiado, por exemplo,
que um lote havia sido retirado do mercado devido a inconformidades encontradas. Explicar
toda a situagao e informar os utentes de naquele caso nao existe risco pode ser uma tarefa
herculea, dada a dificuldade que pode existir na recegao e interpretagao da informagao por

parte dos utentes.
2.3.0portunidades de melhoria

a) Nomes comerciais de medicamentos

A nossa formagao académica baseia-se, no que toca a nomenclatura das substancias
quimicas, no uso da Denominagio Comum Internacional (DCI). Trata-se, a meu ver, da
melhor solugao para a transmissio de conhecimentos no periodo académico. No entanto,

no periodo inicial do estagio notei alguma dificuldade quando me deparava com o nome de
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marca de alguns medicamentos. Muitos utentes chegavam a farmacia com uma guia de
tratamento (que vem prescrita por DCI), dizendo que queriam o medicamento com um
determinado nome comercial e por vezes era dificil encontrar o principio ativo
correspondente na prescricao. Através do contato diario e das diversas experiéncias
associadas, foi possivel ir integrando esses conhecimentos, chegando ao final do estagio com

os principais nomes comerciais e substancias ativas dominados.

b) Diferenciacdo da oferta

Com o aumento da concorréncia no setor farmacéutico, a diferenciacao nos servicos
prestados pelas farmacias e no conhecimento do farmacéutico podem representar um
caminho de sucesso. O farmacéutico deve ser capaz de identificar areas em que as
necessidades da populagiao nao sao satisfeitas, explorando-as se se verificarem viaveis para a
farmacia. Deve também esforgar-se para possuir um conhecimento abrangente sobre o tema
da saude, nao se cingindo apenas aos produtos que possui na farmacia ou aos servigos que ai
sio prestados. E importante referir que o farmacéutico é um agente de satide publica, sendo

muitas vezes o primeiro profissional de saude a quem o cidadao recorre.
2.4.Ameacas

a) Proximidade com locais de venda de medicamentos nao sujeitos

a receita médica

A Farmacia Estadio localiza-se relativamente perto de uma superficie comercial que
conta com um local de venda de MNSRM. Estes locais possuem, normalmente, uma oferta
de produtos a um prego mais acessivel a comunidade, comparando com o que acontece nas
farmacias. Esta diferenca reside no fato de as compras efetuadas aos fornecedores por esses
estabelecimentos contemplarem enormes quantidades de produtos, o que permite uma
melhor negociagao das condigoes comerciais. Devido a isso, fui confrontado varias vezes
durante o atendimento ao publico com a argumentagao por parte do utente: “Na farmacia
do Jumbo isto € muito mais barato”. Este tipo de situagoes levou o utente, nao raras vezes, a
deixar o produto na farmacia, com a promessa de que iria adquiri-lo no outro
estabelecimento. Nestas ocasioes resta-nos prestar o melhor servigo possivel, dando ao
utente talvez aquilo que ele nao ira obter noutro local, excetuando outra farmacia: o devido
aconselhamento farmacéutico. S6 assim sera possivel despertar a atengao do utente e
justificar o valor dos produtos que estao disponiveis para venda na farmacia. O utente

adquire um produto quando o seu prego se coaduna com o valor que o produto lhe oferece.
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Por isso, ao acrescentar valor ao produto através do aconselhamento estamos a justificar o
preco mais elevado. E assim imperativo por em pratica os nossos conhecimentos ao dispor

de todos pois o farmacéutico é o especialista do medicamento.

b) Preco escrito na guia de tratamento

“Com o Despacho de 25 de fevereiro de 2016, a receita sem papel adquiriu carater
obrigatorio a | de abril de 2016 para todas as entidades do Servico Nacional de Salide”
(SPMS, 2016). Nas novas receitas sem papel, o utente é portador de uma guia de
tratamento, onde constam os medicamentos, prescritos por DCI, que o médico prescreveu.
No mesmo documento, é feita mengao ao prego de referéncia do grupo homogéneo ao qual
aquele medicamento pertence. O prego de referéncia constitui o prego maximo para uma
dada dosagem, via de administracao e forma farmacéutica a ser comparticipado pelo SNS
(INFARMED, 2016b) e ¢é calculado pela média dos cinco pregos mais baixos dos
medicamentos que integram o mesmo grupo homogéneo (INFARMED, 2016c). Para uma
farmacia nem sempre é viavel contar com todos os medicamentos mais baratos do mercado
no seu stock, seja por causa das condigoes comerciais oferecidas ou por constrangimentos
de stock. No inicio do atendimento, o utente deve ser questionado, perante a leitura da guia
de tratamento por parte do farmacéutico, se pretende o genérico ou o medicamento de
marca. Os casos mais complexos sao aqueles em que, no momento do atendimento, apenas
estao disponiveis na farmacia medicamentos com prego superior ao preco de referéncia.
Quando esse medicamento é dispensado, o utente alerta o farmacéutico que vem escrito na
guia de tratamento um valor inferior ao valor real que tem a pagar. Ai, o nosso papel é o de
informar o utente da possibilidade de adquirir um medicamento mais barato, aquando da
chegada da encomenda de reposigao diaria de stock. Porém, alguns utentes, agastados com o
fato de lhes tentarem dispensar um medicamento mais caro, recusam-se a levar o
medicamento, afirmando que se deslocarao a outra farmacia para aviar a receita. Realgam-se
assim dois aspetos, a meu ver fundamentais, para evitar situagoes desagradaveis que possam
levar a consequente perda de utentes: o peso da gestao de stocks no funcionamento da
farmacia e a importancia da vertente humana do farmacéutico no contato com o utente,
sabendo adaptar o tipo de discurso e informagao transmitida consoante o tipo de pessoa

que tem a sua frente.

c) Formacao académica vs realidade profissional

O processo de formagao pelo qual os Mestres em Ciéncias Farmacéuticas passam

durante os cinco anos do Mestrado Integrado dota-os de um conhecimento alargado nas
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mais diversas areas do setor farmacéutico. Como futuros “especialistas do medicamento”,
os alunos sao munidos de valéncias nas areas da Quimica, Fisica, Biologia, Gestao, entre
outras, todas elas transversalmente Uteis no exercicio das funcoes destinadas ao
farmacéutico e qualquer area. O foco que é dado a componente pratica permite também
uma melhor aprendizagem e retengao dos conteldos ministrados na componente tedrica.
No entanto, a adaptagao da formagao académica a realidade profissional, sobretudo na area
da farmacia de oficina, apresenta, a meu ver, algumas lacunas. O aluno apresenta-se no
estagio com uma boa base em termos tedricos mas perante as questoes praticas denotam-se
algumas falhas. Desde logo, o dominio do sistema informatico Sifarma2000® é bastante
reduzido. Quase a totalidade das competéncias adquiridas no Sifarma2000® sio através do
manuseamento e utilizagdo nos primeiros tempos do estagio curricular, com a ajuda dos
elementos da equipa técnica da farmacia ou por aprendizagem auténoma. A formagao de
Sifarma2000® que é proporcionada aos alunos no inicio do Ultimo semestre do 5° ano é
elucidativa, porém insuficiente dada a complexidade do sistema informatico. Como a grande
maioria das tarefas realizadas na farmacia recorrem ao auxilio desta ferramenta e no sentido
do aluno saber explorar todas suas as funcionalidades e potencialidades, uma formagao mais
profunda seria um excelente complemento a que ja existe. De salientar que o aluno fica a
merce do conhecimento que a equipa técnica da farmacia na qual foi colocado tem sobre
esta matéria. Assim, este tipo de agoes contribuiria para uma uniformizagao das
competéncias adquiridas pelos alunos, libertando também algum tempo no periodo de

estagio, atualmente utilizado para este proposito, para outro tipo de aprendizagens.

Outro ponto relevante nesta tematica € a pouca preparagao que o aluno apresenta, no
momento em que inicia o estagio, para desempenhar as tarefas quotidianas da farmacia.
Alunos que nao frequentem estagios de verao e nao conhegam, portanto, a realidade de uma
farmacia, apenas conhecem uma de entre as inUmeras tarefas que sao realizadas na farmacia:
a dispensa de medicamentos. Na minha opiniao seria benéfico a introdugao, algures no
percurso académico, de “momentos” em que as tarefas realizadas por um farmacéutico na
farmacia fossem abordadas e dissecadas. Saliento alguns exemplos, como a criacao de
estagios curriculares de curta duragao, durante o periodo letivo, a semelhangca do que
acontece com outros cursos, ou através da introdugao de novos contetudos no plano de
estudos do MICF, especificamente relacionados com a pratica farmacéutica em farmacia
comunitaria. Atualmente, e como referi anteriormente, os alunos ficam muito dependentes
do conhecimento que lhes é transmitido pelos colaboradores da farmacia durante o estagio

final.
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Finalmente, penso que acrescentaria valor aos alunos do MICF um incremento nas suas
competéncias de gestao, tanto financeira como humana, ja que a grande maioria das saidas
profissionais para os Mestres em Ciéncias Farmacéuticas requer nogoes alargadas quanto a

esses temas.

d) Medicamentos esgotados

Durante o meu periodo de estagio, foram varios os medicamentos que estiveram
esgotados. Em alguns casos, o problema persistiu durante pouco tempo mas noutros
prolongou-se bastante. O trabalho do farmacéutico é dificultado nestas situagoes pois
perante estas situagoes nao possui de todos os meios para servir o utente da melhor
maneira. Os casos mais graves sao aqueles em que o medicamento esgotado nao possui
alternativa terapéutica, como sejam os medicamentos de marca sem genérico. Nessa
situacao o farmacéutico tera de avaliar a situacao e se necessario recorrer a outra farmacia
para satisfazer a necessidade do utente. Nos casos em que o medicamento que estd
esgotado possui genérico, a situagao € resolvida mais facilmente, recorrendo-se a outro
medicamento genérico do mesmo grupo terapéutico. Um exemplo deste problema ocorreu
com o Brufen®, que esteve esgotado varios meses. A alternativa apresentada aos utentes era
o medicamento genérico, de igual dosagem e igual nUmero de comprimidos. No entanto,
devido a desconfianga de algumas pessoas em relagao aos genéricos e seu efeito, recusavam-
se a leva-lo. O nosso trabalho, perante esta situagao, era o de elucidar o utente de que o
medicamento de marca e o genérico eram iguais na sua constituigao, com a vantagem de o
genérico ser ainda mais barato, tentando evitar ao maximo que o utente nao seguisse a

terapéutica que |he fora instituida pelo médico prescritor.
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3. Consideracoes Finais

Desde cedo na minha formagao académica que estava convicto que o meu futuro
passaria pela farmacia de oficina. A realizacao do estagio curricular em farmacia comunitaria
veio nao so confirmar essas expetativas, como também aumenta-las. A opgao por realizar o

estagio curricular apenas em farmacia confirmou-se uma excelente escolha.

Ao longo de todo o estagio, senti-me bastante motivado na aprendizagem e
desempenho de todas as tarefas, contribuindo também para isso o excelente ambiente vivido
na Farmacia Estadio. Foi um bom elo de ligagao entre a academia e a realidade profissional,
permitindo aplicar conceitos previamente adquiridos e promover uma formagao continua.
Também a minha vertente humana evoluiu, principalmente no contato com o utente,
fazendo parte de todo o processo de aprendizagem durante estes Ultimos meses e
contribuindo para o meu crescimento pessoal. Afinal, de que vale ao farmacéutico de oficina
o conhecimento em matéria de medicamento, senao o souber aplicar ou difundir para os

demais?

Em jeito de conclusao, o balan¢o que fago do estagio é tremendamente positivo dada a
quantidade de experiéncias e saberes que adquiri no exercicio das minhas fungoes. Sinto-me
preparado para o mercado de trabalho e para prestar o meu servigo a comunidade enquanto
farmacéutico, sabendo sempre estar integrado num processo de aprendizagem continua,

condigao essencial em qualquer profissao ligada a ciéncia.
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Avaliacdo de tecnologias em saude: a figura da reavaliacdao na Europa

Abstract

This work aims at reviewing procedures for the reassessment of health technologies in
Europe. The fulfillment of the procedures is also approached, as well as the results and
outcomes obtained by the implementation of this strategy. The work gives more emphasis to
what is done in Denmark, United Kingdom and Portugal because they all have the
reassessment figure implemented and also because they are the countries with more
information available in English, about the procedure. By looking through all the information,
we analyze the possible positive and negative results of the reassessment, concluding if it can
be considered an efficient and reproducible approach, in terms of health technology

assessments.

Keywords

Assessment, reassessment, health technologies, Europe, procedures, methods.

Resumo

Neste trabalho é apresentado o panorama geral da avaliagao de tecnologias em saude,
em particular da figura da reavaliacio, em alguns paises da Europa. Procura-se identificar a
existéncia de procedimentos fixos para a realizacao dessas tarefas e, se for o caso, quais as
linhas principais que as entidades que os geraram tiveram em conta. Também é dada
relevancia ao cumprimento desses procedimentos, bem como aos resultados que a
implementacio desta estratégia originou ou originara. E dado maior foco a Dinamarca, Reino
Unido e Portugal por serem paises que fomentam a figura da reavaliagao e por serem
aqueles que mais informagao em inglés tém disponibilizada acerca desta tematica. Com isto
tenta-se analisar os aspetos positivos e negativos da reavaliagao, determinando se se trata de

uma abordagem eficiente e com futuro no panorama das avaliagoes de tecnologias em saude.
Palavras-chave

Avaliagao, reavaliagao, tecnologias em saude, Europa, procedimentos, métodos.
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Lista de Abreviaturas

ACE — Anadlise custo efetividade

ACU — Anilise custo beneficio

ACU — Anilise custo utilidade

AIM — Autorizagao introdu¢ao no mercado

ATC — Anatomical Therapeutic Chemical

ATS — Avaliacao tecnologias em saude

CATS — Comissao para a avaliagao de tecnologias em salde

DATS — Diregao para a avaliagao de tecnologias em salde
EuNetHTA — European Network for Health Technology Assessment
INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude
MTA — Multiple technology appraisal

NICE — National Institute for Health and Care Excellence

QALY — Quality adjusted life years

RCM — Resumo carateristicas do medicamento

SINATS — Sistema Nacional de Avaliagao de Tecnologias em Salde
SNS — Servico Nacional de Saude

STA — Single technology appraisal

UE — Uniao Europeia

Jodo Nuno de Jesus Pimentel



Avaliacdo de tecnologias em saude: a figura da reavaliacdao na Europa

|. Introducao

A avaliagao de tecnologias € um procedimento habitual em varios setores da
sociedade, ja que é a partir desta que se associa um valor a uma determinada tecnologia. A
partir desse valor, em conjunto com outros critérios, define-se o pre¢o a pagar pela
tecnologia: quanto maior valor, maior o beneficio para os seus utilizadores. Portanto,
determinagoes erradas de valor podem implicar um maior gasto de recursos e nao

necessariamente um aumento de beneficio para quem delas usufrui.

No setor farmacéutico, a tecnologia, que pode ser um medicamento ou um dispositivo
médico, é avaliada com o intuito de aferir o seu valor, percebendo-se as vantagens ou
desvantagens que esta traz em relagio as tecnologias ja existentes para o mesmo fim
terapéutico. Esta avaliagao pode incidir sobre aspetos farmacoterapéuticos e/ou econémicos,

focando-se mais num determinado aspeto consoante o objetivo dessa avaliagao.

As avaliagoes de tecnologias em saude (ATS) tém como objetivos principais assegurar
uma terapia focada no doente e a obtengao do melhor valor nas terapias, suportando assim
a decisao favoravel do seu uso e se for caso disso, o financiamento pelas entidades estatais.
Para garantir que os objetivos sao cumpridos, as tecnologias sao avaliadas em diversos
parametros criteriosamente selecionados, dos quais se destacam os economicos, éticos,
sociais e os relacionados com a efetividade na resolugao do problema de saude e com o

valor acrescentado que a tecnologia trara.

Sem descurar a importancia dos outros pontos, os dois Ultimos sdo claramente os que
mais atencdes despertam por quem de direito realiza essas avaliagées. E fulcral que a
efetividade de uma tecnologia seja perfeitamente conhecida pois é o parametro que permite
avaliar se a tecnologia é eficaz em contexto real, ou seja, se funciona fora do ambiente dos
ensaios clinicos. Para que isso acontega, os restantes parametros devem estar alinhados: a
tecnologia deve enquadrar-se ética e socialmente na populagao alvo, o seu valor deve ser
adequado ao ambiente econdémico e a eficacia e seguranga devem estar comprovadas. No
fundo, tém de estar reunidas condigoes que levem o doente a aderir a terapéutica, em
conjunto com valores de eficacia e seguranga aceitaveis. Depois de se conhecer a efetividade,
parte-se para a determinagao do valor acrescentado da tecnologia, ou seja, procura-se saber
se ha alguma vantagem presente naquela tecnologia em relagao as terapias ja existentes. Essa
vantagem pode ser traduzida em qualquer aspeto, desde ganhos em efetividade, como
econémicos ou sociais. E realizada com recurso a comparadores, que representam

normalmente a alternativa existente de maior valor terapéutico, medindo-se depois o valor
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de uma relativamente a outra. A escolha do melhor comparador varia, sendo, nalguns casos
a alternativa disponivel mais acessivel em termos monetarios e noutros a alternativa mais

usada em contexto de pratica clinica.

Em suma, a ATS procura responder a duas perguntas: “Funciona?”’ e “Tem valor?”. A
primeira questiona se a tecnologia em causa cumpre os requisitos para os quais foi aprovada,
in loco. A segunda, se ha vantagem suficientemente relevante, em relagao ao comparador,

para que se possa (ou nao) fomentar o seu uso ou financiamento.

2. Os responsaveis pela avaliacao e reavaliacao de

tecnologias em saude

De entre todos os interessados pela ATS, é o Estado aquele que mais pode beneficiar
com esta avaliagao. Sendo ele o principal financiador da maioria das terapias disponiveis,
interessa-lhe que o valor despendido seja ajustado ao valor real da terapia. E por isso que,
por norma, o Estado ou as instituicoes de saude a si ligadas realizem avaliagoes de valor
terapéutico e econdémico das tecnologias, no momento da sua entrada no mercado. Sao
recolhidos dados provenientes dos ensaios clinicos e levados em linha de conta varios
fatores que permitem um calculo mais exato do real valor da tecnologia, como seja, a
populacao-alvo, as alternativas disponiveis, o tempo médio de tratamento, a seguranca da

terapia, a posologia prevista, etc.

Findada esta parte da avaliagao, é definido, em conjunto com a industria, o prego e o
financiamento que o Estado atribuira a tecnologia. A atribuicao destes dois parametros tem
em conta critérios como o valor terapéutico da tecnologia (referente a sua efetividade,
seguranga e possiveis inovagoes) e o valor economico, que esta ligado a importancia que a
tecnologia tem junto da sociedade, nomeadamente em questoes de salde publica. Também
o custo de producao pode desempenhar um papel importante na atribuicao do prego.
Contudo, este tipo de avaliagdes que culminam na atribuicao de prego e decisao ou nao de
financiamento sao realizadas a priori ou num momento embrionario da comercializagao da
tecnologia, correndo o risco de as conclusdes a que chegaram os avaliadores, a data de

introdugao no mercado, se tornarem obsoletas.

Surge assim a figura da reavaliagao, enquadrada no contexto da ATS. Trata-se de uma
abordagem semelhante, no entanto, mais profunda que a avaliagao realizada aquando da
introdugao no mercado. Partilham ambas o mesmo objetivo: o de obter o melhor valor nas

terapias e de aferir o real valor das tecnologias em estudo. NOSEWORTHY e CLEMENT
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(2012) definem a reavaliagao de tecnologias em saude como “uma avaliagao estruturada e
baseada na evidéncia dos efeitos clinicos, sociais, éticos e economicos de uma tecnologia
atualmente em uso no sistema de saude, com o objetivo de aferir o seu uso em comparagao

com as suas alternativas.”.

A reavaliagao parte desde logo com uma vantagem significativa em relagao ao anterior
modelo: nao estao apenas disponiveis dados referentes a ensaios clinicos ou a uso em
ambiente controlado, podendo ser também consultados dados correspondentes a utilizagao
e efetividade da terapia desde a obtengao de AIM e consequente comercializagao.
Tecnologias que, em uso real, apresentem uma menor eficicia do que a verificada nos
ensaios clinicos, verao a sua relagao beneficio/risco diminuida. O mesmo acontecera para
aquelas que registarem um maior numero de efeitos adversos ou problemas quanto a
seguranga. Este ultimo ponto é de especial relevancia ja que a populagio em estudo num
ensaio clinico é selecionada e controlada criteriosamente, ao passo que a populagao alvo da
tecnologia no periodo de comercializagao pode ser muito mais heterogénea, com doentes
polimedicados ou com outras patologias, podendo afetar a frequéncia e ocorréncia de
reagoes adversas. As reavaliagoes sao também, geralmente, mais abrangentes em termos de
contelido e critérios abordados. Aquando da reavaliagio, o numero de alternativas
disponiveis no mercado é, nao raras vezes, superior ao do momento em que foi feita a
avaliacao inicial com objetivo de obter financiamento. Portanto, com um maior nimero de
alternativas disponiveis sujeitas a avaliagao, todo o processo de atribuicao de valor se torna

mais justo e auténtico.

Com este modelo, o Estado, como principal financiador das terapias, pode nao so
excluir-se da comparticipagao de terapias, nomeadamente aquelas que considere
tecnologicamente ultrapassadas, diminuindo os gastos em salide, como também definir quais
as tecnologias que tém valor suficiente para serem disponibilizadas a populagao, continuando

a merecer o investimento feito nelas.

3. Métodos

Para a elaboragao da presente monografia, foi necessario recolher informagao sobre o
tema da avaliagao de tecnologias em saude. Dentro da ATS esta incorporada a figura da
reavaliagao, a quem é dado um maior destaque neste trabalho. Os dados sobre a avaliagao e
reavaliagao foram obtidos recorrendo principalmente as instituicoes responsaveis pela ATS
dos paises visados e a instituicao central a nivel europeu: a EUNetHTA. Foram consultadas

as plataformas online das instituigoes, de onde foi extraida informagao acerca do trabalho
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desenvolvido nos paises, nomeadamente guidelines e outros documentos com os
procedimentos utilizados, relatérios com referéncia a atividades implementadas nesta area,
bem como resultados obtidos através da abordagem efetuada. Foram estabelecidos contatos
com varias instituicoes de paises europeus, primeiramente no sentido de permitir uma
selegao mais cuidada e criteriosa dos paises e, em segundo lugar, com as instituicoes dos
paises escolhidos (Dinamarca, Reino Unido e Portugal) para obtengao de informagao mais
detalhada. Recorreu-se igualmente a artigos cientificos que fizessem referéncia aos

resultados obtidos com a reavaliagao ou que fizessem um balango geral desta tematica nos

paises acima referidos.

4. Reavaliacdo na Europa: Consideracdes gerais

4.1 Relatorio da EUNetHTA

O processo de reavaliagao de tecnologias em salde esta ja implementado em alguns
paises da Uniao Europeia (UE). Contudo, como demonstra o proximo grafico, retirado de
um relatorio da EUNetHTA (KLEIINEN et al., 201 1), existem algumas diferengas quanto a

abordagem que cada Estado Membro tem em relagao a tematica da reavaliagao:

Tabela I: Abordagem ao tema da reavaliacdo entre os paises da EUNetHTA (KLEIJNEN et al., 201 1).
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Através da andlise da resposta destacada em cada um dos quadros, verificamos que s6
em nove dos trinta paises (32%) existe um procedimento bem estabelecido para realizar
reavaliagoes de tecnologias ja comercializadas. Onze paises (39%) assumem que nao
fomentam a figura da reavaliagao e oito (29%) apenas em determinadas situagoes. De referir
que este relatorio foi publicado em finais de 2011, nao existindo outro mais recente que

aborde o mesmo tema.

Olhando para o exemplo da Franga, refere no inquérito que tem sempre um
procedimento fixo nesta matéria: todas as tecnologias utilizadas em ambulatorio sao sujeitas
a reavaliagao cinco anos apos a introdugao no mercado. S6 assim obtém certificagao para a
comercializagao nos cinco anos seguintes. Ha também a salvaguarda de que, a qualquer altura
e sempre que surgirem novas informagoes relevantes para o processo, o Estado ou o
detentor de AIM podem requisitar uma reavaliagio (KLEIJNEN et al, 2011). Segundo o
relatério anual da ANSM (Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé) (2015), foram objeto de reavaliagao cinquenta e duas substancias. Dai resultaram vinte
e duas suspensoes de comercializagao, alteragoes de indicagoes terapéuticas ou retiradas do
mercado. Foram também realizadas vinte e cinco modificagdes ao nivel do Resumo das

Carateristicas do Medicamento (RCM).

Ja na Alemanha, nao existe um periodo definido para o qual se realiza uma reavaliagao
obrigatoria. No entanto, o detentor de AIM pode, assim que surja nova informagao
relevante, requisitar uma reavaliagao. Em Espanha, apenas os medicamentos 6rfaos e aqueles
que representam um elevado custo no or¢camento sao sujeitos a reavaliagoes com

periodicidade definida (KLEIJNEN et al., 2011).

5. Dinamarca

Na Dinamarca, o sistema atual de reavaliagio foi aprovado pelo parlamento
dinamarqués em 2004, garantindo desde essa data que os medicamentos que estao cobertos
pelo plano geral de comparticipagao cumprem os requisitos minimos de elegibilidade para
serem comparticipados e comercializados. Os principais objetivos a alcangar com esta
alteragao eram o de assegurar que os recursos do Sistema Nacional de Saude e do sistema
de comparticipagao eram utilizados apropriadamente, juntamente com fomento do uso
racional do medicamento. Outros objetivos eram também certificar que as reavaliagoes
eram levadas a cabo de forma transparente e reprodutivel, permitindo que os resultados

fossem disponibilizados para os pacientes, médicos e industria.
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Esta legislado no Decreto n°I80 de 17 de mar¢co de 2005 que “A Agéncia
Dinamarquesa do Medicamento deve reavaliar as tecnologias que foram integradas no plano
de comparticipagao geral, bem como aquelas em que o pedido de comparticipagao foi
rejeitado.” e que “As decisdoes de comparticipagdo nao devem constituir uma decisao
permanente pois os dados que levaram a essa suposi¢cao podem mudar ao longo do tempo.”

(Agéncia Dinamarquesa do Medicamento, 201 3)

Para contrariar o elevado nimero de tecnologias que, segundo o decreto, ficariam em
“fila de espera” para reavaliagao, existe uma priorizagao das que serao primeiramente
avaliadas, evitando uma dispersao de recursos que se traduziria, com certeza, em efeitos
negativos nos resultados obtidos. Sendo assim, é dada mais importancia a produtos que se

enquadrem numa das seguintes categorias:

= Apresentem elevada importancia para o setor da saude;

* Tenham impacto direto e forte em questoes de saude publica;

» Representem um elevado custo para os utentes e para os financiadores;

= Registem elevados niveis de consumo;

* Disponham de novas informagoes quanto a eficacia, seguranga ou outros aspetos

relacionados; (Agéncia Dinamarquesa do Medicamento, 201 3).

Para que todos os processos de reavaliagao se desenrolem de um modo homogéneo,
claro e transparente, foram criadas pela Agéncia Dinamarquesa duas guidelines: uma onde
consta o procedimento para a avaliagio do estado da comparticipagao e outra que define o
procedimento para avaliagdio da tecnologia e comparagio com tecnologias ja
comparticipadas. Garante-se assim que toda a pandplia de medicamentos abrangidos pelo
regime de comparticipacio estd a ser usada apropriadamente e racionalmente. E assegurado
um uso coerente dos fundos do Servico Nacional de Salde e é encorajado o uso do
medicamento para beneficio do doente. Todos os processos de reavaliagao sao tutelados
pela Agéncia Dinamarquesa do Medicamento, em estreita coordenagao com o Comité de

Comparticipagao.
5.1 Guideline para avaliacao do status de financiamento

(Agéncia Dinamarquesa do Medicamento, 2005)

5.1.1 ReavaliacGes regulares de medicamentos

Todos os medicamentos sao sujeitos a uma reavaliagao durante um periodo de cinco

anos. O objetivo é perceber se os medicamentos a quem foi concedida comparticipagao
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devem continuar a usufruir da mesma ou se devem ser excluidos desse regime. O mesmo
acontece para O oposto, ou seja, para os medicamentos a quem foi negada a
comparticipagao. Sao, em média por ano, reavaliadas 3 classes ATC (Classificagao Anatdmica

Terapéutica e Quimica).

5.1.2 Reavaliacoes de novos medicamentos

Para medicamentos em que seja necessario recolher mais informagao acerca do perfil
de seguranca e/ou efetividade ou acerca do seu uso, esta prevista a possibilidade de uma

reavaliagao antecipada da tecnologia.

A guideline define que, nesses casos, em conjunto com a decisao tomada pela Agéncia
Dinamarquesa do Medicamento, sobre a comparticipagao do medicamento, deve constar um
memorando que defina quais os pontos em que existe caréncia de informacao relevante e
que devem ser melhor documentados. Também fica definido quem é o responsavel pela
disponibilizacao desses dados assim que estejam disponiveis, se o Estado ou o detentor de
AIM. Quando as lacunas na informagao acerca do medicamento forem preenchidas, este é

sujeito a reavaliagao, a fim de estimar se o seu uso é racional.

5.1.3 Reavalia¢oes ad-hoc

Podem ser levadas a cabo reavaliagdes excecionais sob condigoes especificas, tais
como, registo de novos efeitos adversos, alteragao de indicagao terapéutica, alteragao de

prego significante, consumo inapropriado, etc.

De acordo com a guideline, sao varios os elementos que podem servir de base para a

reavaliacao:

* Resultados de ensaios clinicos publicados apos a definicao do estado de
financiamento/comparticipagao;

* Dados relativos ao consumo do medicamento apds a definicio do status da
comparticipagao;

* Experiéncia retirada do uso em contexto real, por profissionais da area da saide;

» Alteragao significativa de prego;

* Ndmero de individuos que estao a receber o tratamento, em comparagao com a
estimativa apresentada pelo detentor de AIM;

= Novas avaliagdoes econdémicas;

= Alteracgao da relagao beneficio/risco do medicamento;

* Fatores que possam interferir no valor da tecnologia ou no seu prego.
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5.1.4 Procedimento de Reavaliacao

Antes de dar inicio ao processo de Tabela 2 - Procedimento a seguir para a realizacio de uma
reavaliagdo, pela Agéncia Dinamarquesa do Medicamento (2005).

reavaliagao’ a Agénc|a D|nama|"quesa do The Danish Medidnes Agency decdes to re-assess a group of

medicinal produdcs — typically main ATC groups

. . |
Medlcamento comeca Por Informa-r com Infomation to all comp anies, relewvant patient associations and

relevantlearned societies
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. . “res Mo
estudo, podendo portanto contribuir L _ _
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.. . . be applied for subject to the
adicionais relevantes, que ajudem a I ordinany mies
=zual zase handling ‘

determinar o valor da tecnologia. '

| Drecision |

A parte inicial do processo sera levada a cabo pelo Comité de Comparticipagao, tendo
como base para a reavaliagao os elementos referidos no ponto anterior. O Comité de
Comparticipagao comunicara depois as suas recomendagoes a Agéncia do Medicamento,
tendo esta o poder final de decisao quanto a mudanga do financiamento do medicamento. Se
a Agéncia decidir encetar o processo para a mudanga, consultara todas as partes relevantes
(incluindo o Comité de Comparticipagao) no processo e chegara a uma decisao, tendo por
base essa consulta. Se, por outro lado, decidir que nao ha razao para iniciar o processo, o

detentor de AIM sera informado e a decisao sera depois tornada publica.

5.1.5 Publicacdao de Informacao

Com o propédsito de garantir a total abertura e clareza neste processo, esta guideline
prevé a publicagao de todas as informagoes relevantes no processo de reavaliagio, em
conjunto com as decisoes finais. As companhias serao também sempre informadas acerca da
decisao final. Estao também disponiveis para consulta as reavaliagoes calendarizadas e as ja

efetuadas. Promove-se a livre circulagao da informagao.
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5.2 Guideline para Avaliacio e Comparacao de Tecnologias em

Reavaliacoes

Segundo a Agéncia Dinamarquesa do Medicamento (2012), qualquer processo de
reavaliagao de uma tecnologia compreende uma comparagao entre a propria e outros tipos
de tratamentos disponiveis para a mesma patologia. Esta andlise tem o intuito de determinar

se o prego previamente atribuido a tecnologia ¢ justo, tendo em conta o seu valor.

5.2.1 Avaliacao do efeito terapéutico

O objetivo primordial do processo de avaliagio e comparacao das tecnologias ¢, de
acordo com a Agéncia Dinamarquesa do Medicamento, a determinagao e comparagao do
efeito terapéutico das varias alternativas em estudo. Essa determinagao deve compreender
dados relativos aos ensaios clinicos originais e também dados provenientes de estudos
clinicos mais recentes. A informagao da pratica clinica deve ser, igualmente, parte integrante

no desenrolar do processo.

5.2.2 Utilizacao de comparadores

Servem de base para comparagao, por norma, produtos ja comercializados e
comparticipados que constituem alternativas relevantes para a patologia em causa (principios
ativos e formas farmacéuticas comparaveis). Sao levados em conta aspetos como o efeito
clinico, reagoes adversas, seguranga e adesao a terapéutica. Em casos em que a base
comparadora é nula ou pouco representativa, a avaliagio do valor terapéutico é feita de um
modo especifico. Sao definidas as doses equivalentes de comparador e da tecnologia em
avaliacido. O método usado para tal varia consoante o contexto, sendo esses problemas
solucionados ad-hoc. Sao depois utilizados dados clinicos, tais como efetividade, eficdcia,
efeitos adversos, seguranca e dados relativos ao prego para estabelecer uma comparagao

entre ambos.

Em matéria de prego, é escolhido o comparador atualmente comparticipado e
disponivel no mercado que mais se assemelha a tecnologia e depois determinado o prego
mais baixo por unidade disponivel no mercado. Os valores de prego usados constituem uma
média dos trés meses anteriores. Em tecnologias nao elegiveis para comparticipagao, o
processo desenrola-se de igual modo, com os pregos de venda nas farmacias a servirem de

referéncia.

No fim, o Comité de Comparticipagao avalia, de acordo com os pontos referidos

anteriormente e segundo uma logica de comparagao, se a relagao entre o prego proposto e
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o valor da tecnologia é aceitavel e se estao reunidas as condigoes para a tecnologia integrar
algum regime de comparticipagao. No caso de nao existirem alternativas disponiveis, a

decisao é apenas suportada na relagao prego/valor terapéutico.

5.3 Resultados da reavaliacao

Na Dinamarca, as decisdes sobre o uso de tecnologias sio tomadas de um modo
sistematico, adequado e tendo por base um sistema de informagao bem documentado
(SKRIJEL) e STRANDBERG-LARSEN, 2015). Qualquer tecnologia que pretenda integrar o
regime geral de comparticipagao ¢ avaliada segundo os moldes referidos nos pontos
anteriores. As bases para a realizacao de uma reavaliagdo com robustez metodoldgica estao
presentes. No entanto, devido a escassez de informagao sobre os resultados praticos
atingidos, nao podemos fazer nenhuma conclusao acerca do impacto da figura da reavaliagao

no Sistema de Sadde Dinamarqueés.

6. Reino Unido

No Reino Unido, o organismo responsavel pela avaliagao e reavaliagao de tecnologias
em saude é o NICE (National Institute for Health and Care Excellence), sob tutela do
Ministério da Saude. Esta previsto na Constituicao do Servico Nacional de Saide que “Todos

tém o direito ao acesso através do Servico Nacional de Saude a tecnologias recomendadas

pelo NICE...”(Department of Health, 2015).

O NICE foi implementado em 1999 com o objetivo de garantir que o Servigo Nacional
de Saldde tinha acesso a tecnologias em saude que fossem custo/efetivas clinica e
economicamente. De salientar que o NICE nao desempenha qualquer papel no que toca a
decisao de comparticipagao e financiamento de tecnologias por parte do Estado. As suas
recomendagoes tém apenas impacto na disponibilidade e no uso das tecnologias no Sistema
Nacional de Sadde. Qualquer tecnologia que o NICE recomende tera que estar disponivel

via Servigo Nacional de Saide no prazo de trés meses (GARNER e LITTLEJOHNS, 2011).

As avaliagoes do NICE sao levadas a cabo numa perspetiva clinica, em que se verifica
se o medicamento esta de fato a funcionar num contexto real, e numa perspetiva econémica,
em que se relaciona o seu custo com a sua qualidade em termos clinicos. Nao existe uma
distingao clara, no que toca ao procedimento a adotar, entre a avaliagao feita no momento
da introdugao no mercado e aquela que é feita um periodo apds a autorizagao de

comercializagao ser concedida.

Jodo Nuno de Jesus Pimentel 29



Avaliacdo de tecnologias em saude: a figura da reavaliacao na Europa

O processo pode ser conduzido através de duas formas: STA (single technology
appraisal) ou MTA (multiple technology appraisal). No STA, apenas estda em avaliagao uma
tecnologia, para uma unica indicagao. Na MTA estao em avaliagao varias tecnologias ou mais
do que uma indicagao. A avaliagdo através do STA é mais frequentemente usada no
momento de entrada no mercado, por se tratar de um processo mais célere, enquanto a
MTA se utiliza mais numa reavaliagao por existir mais informacao disponivel e por se tratar
de um processo comparativo entre tecnologias (NICE, [s.d.]). Para que o processo de MTA
decorra uniformemente nas varias avaliagoes que sao requisitadas pelo Ministério da Saude,
o NICE desenvolveu guidelines que descrevem os métodos e procedimentos a serem

seguidos num processo de avaliagao de multiplas tecnologias.

6.1 Guideline para os processos de avaliacio de tecnologias e Guideline

para os métodos de avaliacdao de tecnologias

Sao documentos que contém uma descri¢cao detalhada dos procedimentos e métodos
a seguir para uma MTA levada a cabo pelo NICE. Descreve o processo de modo
transparente e aberto, garantindo nao s6 uma avaliagdo concordante com os parametros
exigidos, como também uma uniformidade nos critérios exigidos nas diferentes avaliagoes.

Estao contemplados nestas guidelines (NICE, 2013):

* todos os participantes no processo de avaliagao, bem como as suas fungoes;

* os métodos de seleciao das tecnologias sujeitas a avaliagdo e o processo de recolha
de evidéncias;

* as fases que o processo deve atravessar:
» Fase |: iniciacio da MTA e recolha de evidéncias
» Fase ll: avaliacao
» Fase lll: aprovagiao

= os documentos a serem produzidos durante todo o processo de avaliagao;

= os parametros que devem ser sujeitos a andlise e o tipo de avaliagio que deve ser
efetuada;

= os prazos a serem cumpridos por todas as partes integrantes do processo de
avaliacao;

= a obrigatoriedade do calculo do impacto que o uso da tecnologia tera no Sistema
Nacional de Saude, seja ao nivel de custos, saude, treino, staff, ou de qualquer outro
indicador;

= a quem cabe a decisao quanto as recomendagoes que serao emitidas;
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a possibilidade de recurso a decisao, existindo uma guideline especifica para esse

processo: Guide to the technology appraisal and highly specialized technologies appeal

process (NICE, 2014);

a data para a revisao do processo, data essa em que o NICE consultara entidades

relevantes para o caso, acerca da necessidade ou nao de atualizar as normas

orientadoras geradas na avaliagao anterior. O tempo que decorre entre a avaliagao e

a revisao pode variar consoante varios fatores, entre os quais:

» a disponibilizagao de nova informagao relevante sobre a tecnologia;

» o conhecimento de quando seriao conhecido os resultados de pesquisas em
curso;

O momento para revisao pode ser antecipado caso esteja disponivel nova
informagao que possa ter impacto nas recomendagoes clinicas ou na relagao
custo/beneficio;

o procedimento para uma revisao das recomendagoes (reavaliagao), discriminando os

passos a seguir e medidas a tomar caso seja necessario a sua atualizagao;

a recec¢ao da proposta de reavaliagao por parte do Ministério da Saude, decidindo se

o processo de reavaliagdo € para a avangar. Se sim, seguir-se-a, normalmente, um

procedimento de Multiple Technology Appraisal em que se comparara a tecnologia em

causa com outras atualmente utilizadas e aprovadas;

a decisao final, que pode ser classificada em cinco categorias: (NICE, 2017)

» recomendada: recomendado o uso em linha com a autorizacio de AIM e/ou a
utilizagao no Sistema Nacional de Saude;

» otimizada: apenas recomendada para um grupo especifico de pacientes, diferente
do originalmente definido pela AIM; a tecnologia & apenas custo/efetiva num
grupo especifico (por exemplo, num grupo resistente ou intolerante a outros

farmacos);

» recomendado em investigagdo: para uso apenas num contexto de ensaio clinico
(por exemplo, tecnologias em que ainda nao exista informagao suficiente para
que haja uma recomendagao ao uso no Sistema Nacional de Saude;

» recomendado em CDF: recomendado para uso apenas pelo Cancer Drugs Fund;

» nao recomendada: o uso da tecnologia nio é recomendado, por nao existir

evidéncia de efetividade clinica ou por a relagio custo/efetividade ser

desfavoravel.
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Em suma, estes documentos relinem toda a informagao necessaria para realizar uma
avaliagao segura, eficaz, justa e transparente de qualquer tecnologia, em qualquer momento

do seu ciclo de vida.

6.2 Resultados da Reavaliacio:

Desde | de margo de 2000 até 3| de margo de 2017 foram publicados pelo NICE
(2017):

* 439 avaliagoes de tecnologias, das quais:
» 99 avaliagoes classificadas como “nao recomendadas”
» 26 avaliagdes classificadas como “uso recomendado apenas em investigagao”
» 141 avaliacdes classificadas como “otimizadas”
» 407 avaliacoes classificadas como “recomendadas”
= 265 avaliagoes simples (STA);
» |74 avaliagoes multiplas (MTA);
= 712 recomendacodes individuais;
» 81% das decisoes tomadas pelo NICE foram classificadas como “recomendadas” ou

“otimizadas”.

O objetivo primordial desta missiva tem sido o desinvestimento em tecnologias em
que o ganho em saude é pouco ou nenhum, comparativamente ao seu custo. Num periodo
em que a contengao de custos na area da saude € uma realidade transversal a qualquer
instituicao estatal, estas medidas permitem nao sé impedir o financiamento “ruinoso” de
algumas tecnologias, aliviando o or¢amento no setor da salde sem prejuizo da qualidade,

como também libertar mais fundos para o investimento em tecnologias com valor.

Para facilitar a acessibilidade e divulgagao das tecnologias avaliadas e aumentar a adesao
de todos os profissionais do setor da saude, procedeu-se a criagao de uma plataforma que
reune todas as recomendagoes feitas pelo NICE: a “Do Not Do Recommendations”. Nela estao
compiladas todas as tecnologias em que se aconselha o desinvestimento, pelas razoes acima
referidas. Trata-se de uma base de dados disponivel na plataforma online do NICE desde
2007, que contempla as recomendagoes organizadas por especialidade clinica, o que torna a
pesquisa acessivel e rapida. No entanto, o cumprimento dessas recomendagoes fica ao
critério dos clinicos, classificando-se portanto como uma técnica de reavaliagao passiva, em
que nao existe obrigatoriedade de cumprimento. Se bem implementada e utilizada, esta
funcionalidade permite um melhor uso dos recursos que estao ao dispor do Servigo

Nacional de Saude (MACKEAN et al., 2013).
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De salientar que nao existe uma retirada total do investimento na tecnologia, mas sim
um aconselhamento ao desinvestimento no qual todos os profissionais de salide participam,
seguindo as normas orientadoras do NICE. O desinvestimento total pode ser um processo
complexo e problematico, desde logo pela resisténcia que os stakeholders apresentam junto
das entidades estatais. Também podem ser levantadas questoes éticas, com a recusa do SNS
em financiar terapias com o ratio custo/efetividade elevado, mas que possam representar a
Unica alternativa terapéutica para um grupo especifico de doentes. Por isso, sao poucos os
candidatos ao desinvestimento total (destacam-se os antibioticos, devido a multirresisténcia,
que os torna inefetivos, e os testes de diagnostico, que sao superados por novos testes mais
seguros e eficientes), optando-se antes por uma abordagem de optimal targeting: identificagao

de subgrupos nos quais a intervengao possa ser custo/efetiva.

Outro aspeto a ter em conta na tomada de decisao sera a possibilidade destas
recomendagoes representarem um aumento dos custos a curto prazo para o SNS, se bem
que a longo prazo a melhoria se verifique. Esta situagao pode decorrer de uma necessidade
de ajustar os servigos, praticas clinicas ou devido ao incremento no uso da tecnologia
alternativa. E portanto essencial que todos esses fatores sejam rigorosamente considerados

durante a avaliagao pois s6 assim se tirara maior partido de todo este processo (GARNER e

LITTLEJOHNS, 201 1).

Segundo GARNER (201 1), foram estas algumas das licoes retidas pelo NICE, em jeito

de balanco alguns anos apés a implementacao deste sistema:

" s3o pouquissimos os candidatos ao desinvestimento total;

* as novas tecnologias nao substituem implicitamente tecnologias antigas, sendo
sempre necessario avaliagao;

* ¢ necessario a identificagdo e restricao de subgrupos em que a intervengao tenha
valor (optimal targeting);

* pouca evidéncia no momento da avaliagao, que suporte a decisao final;

* resisténcia por parte dos clinicos a eliminagao de uma tecnologia ( dizer “nao” ou
cessar o tratamento com determinada tecnologia pode ser bem mais complicado do
que introduzir uma nova tecnologia numa terapia, ja que os clinicos requerem
normalmente mais informagao para sustentar o “nao” do que para o “sim”);

* informagao sobre o uso da tecnologia é dificil de obter.

Reunida toda a informagao podemos, em jeito de conclusao, afirmar que o Reino
Unido é dos paises a nivel europeu mais avangados no que toca a reavaliagao de tecnologias

em salde. Todos os procedimentos para as avaliagoes estao bem definidos através de
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guidelines, garantindo avaliagoes justas, transparentes e reprodutiveis e promovendo o
envolvimento dos stakeholders. As recomendagoes que dai advém sao facilmente acessiveis, o
que aumenta a probabilidade de serem seguidas. No entanto, contrariando as previsoes, os
gastos com o Sistema Nacional de Saude tém vindo a aumentar ano apos ano. A despesa em
2005/2006 era de £75.822 mil milhdes e em 2015/2016 foi de £117.229 mil milhGes, e as
previsoes apontam para um aumento continuo na despesa nos préximos anos - £120.61 1 mil
milhoes em 2016/2017 e £123.709 mil milhées em 2017/2018 (NHS Confederation, 2017).
Em 2014/2015 o gasto com medicamentos foi de £15.5 mil milhoes, o que representou um

aumento de 7.8% em relacao ao ano anterior e de 19.4% em relagao a 2010/201 1.

O mesmo relatério afirma que “O grande aumento dos custos com medicamentos
esta relacionado com a introducao de novos e inovadores medicamentos bem como com o
aumento do uso de medicamento mais especializados, muitos do quais sao relativamente
caros.”(Prescribing & Medicines Team Health and Social Care Information Centre, 2015). E
também do conhecimento do Ministério da Saude que ha caminho a percorrer para se

atingirem os objetivos pretendidos.

Segundo um relatério do Academy of Medical Royal Colleges (MAUGHAN e ANSELL,
2014), ainda existe um potencial de poupanga de 2 mil milhoes de libras por ano no SNS,
com a possibilidade de parte desse montante poder ser reduzido através de um processo de
reavaliacgio e de atribuicito de valor a tecnologia (e consequente

investimento/desinvestimento) ainda mais efetivo.

7. Portugal

Em Portugal, a avaliagao de tecnologias em saude ja data de 1999 e com a entrada em
vigor do Decreto-Lei n°95/2017 de | de junho, a avaliagao de tecnologias em saude ao longo
de todo o seu ciclo de vida passou a estar prevista na lista de competéncias do Ministério da
Saide (INFARMED, 2016d). Estas alteragoes surgiram num momento em que era urgente a
redugao de custos por parte do Ministério da Saude, com o seu objetivo a ser claramente o

de reduzir custos sem diminuir o valor das tecnologias a uso.

Com este Decreto-Lei, “O Ministério da Salide pretende uma mudanga de paradigma
no modo de utilizagao e aquisicao das tecnologias de saude...”(Ministério da Saude, 2015).
Com ele procedeu-se também a criagao do Sistema Nacional de Avaliagao de Tecnologias de
Sadde (SiNATS), que reune todos aqueles, publicos e privados, que produzem,
comercializam ou utilizam tecnologias de salude, bem como a informagao considerada

relevante para se proceder a avaliagao dessas tecnologias, com vista a determinagao das
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condicoes otimas de utilizagao. Garante também maior equidade, transparéncia e
metodologia na obtencao de ganhos em saude e alarga o processo de avaliagao para os
dispositivos médicos, até ai ignorados neste ambito. Foi desenvolvido com base no
conhecimento técnico do INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Salde, I.P, sobre esta tematica, criando um sistema “que recolhe e disponibiliza
informagao para todas as entidades que pretendam decidir da qualidade, economia, eficacia,
eficiéncia e efetividade da utilizagio de medicamentos e dispositivos médicos ou outras
tecnologias de saude” (Ministério da Saude, 2015), ficando o INFARMED incumbido da

gestao da informagao e do préprio SiNATS.

Cabe também ao INFARMED a definicao do plano anual de atividades do SiNATS,
onde se incluem as avaliagoes e reavaliagoes previstas. Garante-se desta maneira que ha um
incremento (comparativamente ao que se verificava no regime anterior) na racionalidade

com que se aborda a comparticipagao e a aquisicao de tecnologias de saude, por parte do

Servico Nacional de Sadde (SNS). Sao objetivos do SiNATS:

* “Maximizar os ganhos em saude e a qualidade de vida dos cidadaos;
» Contribuir para a sustentabilidade do SNS;

* Garantir a utilizagao eficiente dos recursos publicos em saude;

* Monitorizar a utilizagao e efetividade das tecnologias;

» Reduzir desperdicios e ineficiéncias;

* Promover e premiar o desenvolvimento de inovagao relevante;

* Promover o acesso equitativo as tecnologias” (Ministério da Salde, 2015).

Como consequéncia do resultado da avaliagao das tecnologias de saude, o INFARMED
pode tomar decisoes que podem ir desde a autorizagao ou renovagao, até a revogagao da
utilizagao da tecnologia ou a emissao de recomendagoes sobre o seu uso ou aquisigao. A
alteragao do prego e/ou comparticipagao de uma dada tecnologia € feita pela celebragao de
um contrato pelo INFARMED, I.P. com os detentores da tecnologia. Os valores constantes
desse contrato sao obtidos mediante avaliagdo prévia e enquadram as condigoes de
comparticipagao ou de utilizagao da tecnologia pelo SNS. Com esta abordagem mais racional
e calculada por parte do Ministério da Saide siao evitados gastos exagerados na
comparticipagao das tecnologias, ja que antes da tomada de decisao é realizada uma

avaliagao, em que se determina o real valor da tecnologia.
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7.1 Procedimento de avaliacdao e orientac6es metodologicas

O procedimento de avaliagao é gerido pela Direcao de Avaliagao de Tecnologias de
Saude (DATS), em coordenagao com a Comissao de Avaliagio de Tecnologias de Saude
(CATS) (INFARMED, 2016e), ambas pertencentes ao INFARMED, |.P. e formadas aquando
da promulgagao do Decreto-lei n°97/2015 de | de junho. O DATS é o 6rgao responsavel
pela gestaio do SiNATS, cabendo-lhe assegurar, entre outras coisas, “as atribuigdes do
INFARMED, I|.P. em matéria de comparticipagao de tecnologias de salde pelo Servigo
Nacional de Salde, designadamente através da analise e promogao de estudos de avaliagao

econdémica para apoio a decisao de comparticipagao.” (INFARMED, 201 6f).

A CATS funciona como um orgao consultivo dentro do INFARMED, |.P.. Trata-se de
uma comissao especializada incumbida de emitir pareceres e recomendagdes apos
apreciacao de estudos de avaliagdo econdomica, propondo medidas adequadas ao interesse
do Servico Nacional de Saude e da salde publica acerca do uso das tecnologias de salde
(INFARMED, 2016g). Existem dois documentos chave no que toca a orientagoes e

procedimentos na realizacao de uma avaliagao de tecnologias de saude:

* Orientagoes metodologicas para estudos de avaliagio econémica de medicamento
(SILVA et al., 1998);

» Metodologia para avaliagao farmacoterapéutica (CATS, 2016).

Podem ambos ser usados tanto numa perspetiva de avaliagago no momento de entrada

no mercado, como numa reavaliagao, numa fase posterior a sua utilizagdo no mercado.

7.1.1 Fontes de dados

Como os documentos orientadores para a avaliagao econémica foram produzidos num
periodo anterior a entrada em vigor do Decreto-lei n® 97/2015, de | de junho, a informagao
acerca do processo de reavaliagao nao esta bem diferenciada da de uma avaliagao a data de

entrada no mercado.

Todavia, a guideline prevé no seu conteudo estudos de avaliagado econdmica que se
baseiem em dados de efetividade e pratica clinica corrente, todos eles adquiridos numa fase
posterior a comercializagao da tecnologia. Assim, essa informagao pode servir de orientagao
para a condugao de uma reavaliagao. Segundo a guideline, sao entao preferencialmente
utilizados ensaios clinicos que relinam essas carateristicas, sendo que caso nao existam esses

estudos, “também se aceita a utilizagao de dados de efetividade obtidos a partir de estudos

Jodo Nuno de Jesus Pimentel 36



Avaliacdo de tecnologias em saude: a figura da reavaliacao na Europa

epidemiologicos observacionais.”(SILVA et al, 1998). Todos os dados colhidos

prospectivamente sao preferiveis aos colhidos retrospetivamente.

A utilizagdo de um painel de peritos é a opcao menos robusta para estimagao da
efetividade, devendo ser considerada como ultimo recurso. Caso seja a Unica opgao valida,
esse painel deve estimar a efetividade tendo por base dados de eficacia reais, gerados por
ensaios clinicos. Quanto a informacgao sobre a pratica médica corrente, deve ser obtida com
recurso, de preferéncia, a estudos epidemioldgicos, em particular cortes transversais. Neste
caso é mais aceitavel socorrer-se do consenso de um painel de peritos, sendo que essa é
uma opgao encarada como segunda escolha, desde que nele estejam consagrados

intervenientes com representatividade valida (SILVA et al., 1998).

7.1.2 Técnicas de analise

As orientagoes definidas quanto as técnicas de andlise nao tém como intuito limitar a
andlise que deve ser feita, mas sim ocasionar a escolha de um modelo adequado ao problema
em estudo. Recorre-se a uma andlise de minimizagao de custos (AMC) quando as
consequéncias associadas a todas as alternativas sao idénticas. Este é o tipo de andlise mais

simples, dado que o fator diferenciador entre as tecnologias é apenas o custo.

Nas situagoes em que as consequéncias associadas as alternativas sejam diferentes, nas
carateristicas relevantes para o estudo, pode ser efetuada uma analise de custo-efetividade
(ACE). Com esta analise pode descobrir-se “que terapéutica é capaz de atingir um nivel de
efetividade pré-fixado ao mais baixo custo e, que terapéutica permite maximizar a

efetividade havendo um custo global pré-determinado.”(SILVA et al., 1998).

Nos casos em que as consequéncias do uso das tecnologias sao multiplas e diferentes
entre si devem ser adotadas analises custo-utilidade (ACU) ou custo-beneficio (ACB). Numa
analise custo-utilidade, as consequéncias sio medidas em anos de vida ganhos, considerando
a variagao na qualidade de vida. A unidade mais utilizada nestes estudos é o QALY (quality
adjusted life years), que reflete os anos de vida com qualidade que foram ganhos. Por
exemplo, um ano de vida saudavel de um individuo equivale a | QALY, um ano em que um
individuo € classificado com 60% da sua saude perfeita corresponde a 0,6 QALY. Com o
QALY é possivel avaliar o impacto das alternativas em estudo, mesmo se estas apresentarem

consequéncias distintas.

Na andlise custo-beneficio, a medi¢ao dos custos e das consequéncias é feita em
termos monetarios. Compara os custos liquidos da intervengao com os resultados, que

também sao convertidos em valor monetario. Finalmente e segundo a guideline, deve dar-se,
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contudo, mais valor a um estudo que incorpore mais do que uma analise, em relagao a outro

que apenas apresente uma (SILVA et al., 1998).

A guideline para a condugao da avaliagao farmacoterapéutica refere a metodologia com
que deve ser realizada a avaliagao e os estudos a ela inerentes (equivaléncia, efetividade,
beneficio, certeza dos resultados, etc.); ajuda na determinagio do valor terapéutico
acrescentado; menciona os tipos de comparagoes que podem ser feitas entre as tecnologias.
Os dois documentos complementam-se e sao atuais, apesar de o primeiro ter sido publicado
ha quase duas décadas, constituindo um grande alicerce metodologico para os responsaveis

pelas avaliagoes em Portugal.

Existem conjuntamente varias guidelines produzidas pela EuNeHTA que funcionam
como orientagao para os paises membros da organizagao (INFARMED, 2016h). Podemos
assim afirmar que em todas as avaliagoes levadas a cabo pelo INFARMED existe uma

uniformizacao de processos e métodos, que confere maior robustez e transparéncia a todo

o processo (CATS, 2016).

7.2 Reavaliacao

Como foi referido anteriormente, uma das principais alteracoes do Decreto-lei
n°97/2015 de | de junho foi o inicio de avaliagdo de tecnologias num contexto de pos-
introdugao no mercado, com acesso a dados do seu valor em situagao real. Esta previsto

que a reavaliagao possa ser feita através de trés mecanismos distintos:

= no contexto da monitorizagao do contrato celebrado, com o intuito de verificar se o
mesmo estd a ser devidamente cumprido, e/ou no final de vigéncia do mesmo, a fim
de proceder a sua renovagao;

* num contexto oficioso, por parte do INFARMED, I.P., definido no plano anual do
SINATS;

* no ambito da aplicagao do artigo 15° do Decreto-Lei n® 97/2015, relativo a exclusao
da comparticipagao, quando se verificar decorrendo de um processo de reavaliagao

que a tecnologia nao pode continuar comparticipada.

De um processo de reavaliagao podem resultar diferentes decisdes quanto ao

financiamento pelo SNS:

* Descomparticipagao das tecnologias, quando estas nao demonstrarem eficacia ou
efetividade, quando tiverem um prego 20% superior as alternativas comparticipadas,

quando apresentarem menor valor terapéutico do que as tecnologias
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comparticipadas com a mesma aplicagdo ou quando nao cumprirem os atuais
critérios de avaliacao;

» Alteragao de pregos, com o intuito de o preco refletir o valor real da tecnologia;

= “Estabelecimento de limites de encargos;

» Alteragao das guidelines de utilizagao;

= Estabelecimento de formas de controlo e monitorizagao de utilizagao”(INFARMED,

2016i).

7.3 Plano de atividades

De acordo com o ultimo plano de implementagao e desenvolvimento disponivel que
figura no SINATS, referente ao ano de 2016, estariam previstas quatro reavaliagdes: uma
para dispositivos médicos e trés para medicamentos. Os dispositivos médicos visados eram
os stents coronarios e os medicamentos eram os inibidores da dipeptidil peptidase 4 (DPP4),
utilizados por diabéticos, os bioldgicos e os medicamentos para o HIV (INFARMED, 201 5a).
Aparentemente nao parece estar definida uma hierarquizagao para a selegcao das tecnologias
a reavaliar, ja que nas guidelines de apoio nao existe referéncia a esse aspeto. Porém, alguns
dos inibidores da DPP4 (vildagliptina e sitagliptina) sao, em associagao com a metformina, os
principios ativos que mais encargos originam para o SNS, com um valor conjunto de
81.426.111€ gastos entre janeiro e outubro de 2016 e um peso de mercado de 8,3%
(INFARMED, 201 6j). Por isso, nao é de todo inadequado nao descartar que um dos critérios

para a selegao de tecnologias para reavaliagao possa ser o impacto no orgamento do SNS.

7.4 Resultados da reavaliacao

Através da analise dos varios relatérios de “Monitorizagao mensal do consumo de
medicamentos no ambulatorio do SNS”, correspondentes aos periodos de janeiro-outubro
de 2014, 2015 e 2016, podemos retirar algumas conclusdes acerca da reavaliagao de
tecnologias em Portugal. Olhando para os valores gastos entre 2014 e 2016, pelo SNS, nos
medicamentos referidos no paragrafo anterior (metformina + vildagliptina e metformina +
sitagliptina) verificamos que em 2016 se registou uma quebra homologa de 4% e 0,7%,
respetivamente, nos encargos do SNS (INFARMED, 2014, 2015b, 2016j). Desconhece-se se
a diminuicao dos custos de tratamento com medicamentos desta classe é resultado do
processo de reavaliagao ou se é devido a transferéncia de utentes para outras alternativas
terapéuticas entretanto disponiveis. No entanto, nao é possivel tirar conclusoes, dada a

auséncia de informagao acerca das conclusdes da reavaliagao conduzida.
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Relativamente a outros dados que permitam uma avaliagdo do processo de reavaliagao
em Portugal a informacao é também bastante escassa. Esta previsto que os relatérios de
reavaliagao sejam publicos mas por enquanto ainda nao foram disponibilizados. Também o
relatério anual do INFARMED, I.P. referente a 2016, o primeiro apos as alteragoes efetuadas
pelo Decreto-lei 97/2015 de | de junho ainda nao esta disponivel na plataforma online. Nele

constara o balango das atividades realizadas, que constavam no plano de atividades para

2016.

Portugal possui, em termos de material de suporte, excelentes condigoes para a
introducao da figura da reavaliagao de tecnologias no sistema de saude. Foram mencionadas
as guidelines de apoio criadas pelo INFARMED, I.P., o Decreto-lei que prevé a existéncia da
figura da reavaliagio em Portugal e as estruturas formadas dentro do INFARMED, I.P. para
conduzir a realizacdo de reavaliagdoes, nomeadamente a CATS, a DATS e o SINATS.
Contudo, a aplicabilidade desses recursos parece ser quase nula. Como referido
anteriormente, nao existe publicagido de resultados ou conclusdes, dificultando a
transparéncia do processo e a perce¢ao e compreensao por parte da opinido publica.
Também nao esta definida qualquer possibilidade de recurso a decisaio tomada pelo
INFARMED, I.P., o que é agravado pelo facto de todo o processo de reavaliagio estar
centrado numa unica instituicao. Numa altura em que se discutem os gastos com o Sistema
Nacional de Saude, o Estado poderia aproveitar esta ferramenta de um modo mais util,
contribuindo para a diminuicdo dos gastos em salde, sem diminuir o valor das terapias

disponibilizadas para o doente.

8. Conclusao

Os ganhos em saude com a avaliagao de tecnologias em saude, mais precisamente com
a reavaliagao de tecnologias, sao evidentes e facilmente compreensiveis. O mercado
farmacéutico estd em constante mudan¢a e rapidamente, uma tecnologia inovadora
considerada a melhor alternativa disponivel no mercado, pode ser ultrapassada por outra
mais recente, com melhores efeitos ou custo diminuto. Por isso, cada vez mais existe a
consciencializagao de que a avaliagao atribuida as tecnologias em saiude é algo com um
elevado indice de mutabilidade. Para contrariar isso, foram-se criando mecanismos que
diminuissem os outcomes negativos, relacionados com a volatilidade do mercado. Um deles, e
o principal, foi a implementagao da figura da reavaliagao das alternativas no mercado. Esta
deve ter em conta os resultados de efetividade. Se bem executado, é um processo que traz

beneficios para os financiadores, que suportam economicamente uma alternativa
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custo/efetiva, e para a sociedade, ja que tem ao seu dispor as melhores alternativas

terapéuticas do mercado.

Olhando para os paises mencionados (Dinamarca, Reino Unido e Portugal), existem
evidéncias da realizagao de trabalho no sentido de implementar esta figura. Contudo, ha
ainda um longo caminho a percorrer para se atingirem os resultados pretendidos, desde logo
comecando pela andlise e divulgacdo desses mesmos resultados. De salientar que a
informagao publica disponivel é escassa, fazendo com que haja pouco ou nenhum
conhecimento por parte da opiniao publica sobre esta matéria. S6 com essa divulgagao se
podera realizar uma avaliagao objetiva ao trabalho desenvolvido e atuar no sentido de

melhorar os procedimentos que sao seguidos.

Foram mencionados alguns exemplos quanto ao trabalho desenvolvido em alguns
paises, nos quais se pode verificar que existem algumas bases para o correto funcionamento
da reavaliagao de tecnologias em saude, sobretudo ao nivel de procedimentos e instituicoes
responsaveis. E comum, nos paises analisados, a existéncia de guidelines ou de outros
documentos que apoiem o processo na sua execugao, bem como a definicio clara da
instituicio ou organismo responsavel pela avaliagao. Estaio também ja identificadas algumas
abordagens que devem ser levadas a cabo, no sentido de melhorar o desempenho da figura
da reavaliagao: dar um maior foco ao desenvolvimento dos métodos e dos procedimentos,
promover a sua integragao no sistema de saude, definir os seus objetivos a fim de permitir
uma escolha mais criteriosa dos candidatos a reavaliacao, aumentar o foco em areas clinicas,

ao invés de se focar em tecnologias especificas e reforgar a implementagao de medidas de

monitorizagao e avaliagao (MACKEAN et al., 2013).

No resto da Europa concluimos que a reavaliagio de medicamentos nao extensivel a
todos os paises, ja que este tipo de procedimento ainda sé foi adotado por alguns estados.
Existe alguma falta de conhecimento, e consequente inércia, sobre estes assuntos e so talvez
quando todos os intervenientes e possiveis beneficiarios tomarem conhecimento do seu
potencial € que se possa assistir a uma padronizagao de processos e, concludentemente, um
alargamento a maioria das agéncias de saude. S6 monitorizando as tecnologias durante o seu
ciclo de vida, através da evidéncia que é gerada pela pratica clinica, € que se torna possivel
definir o seu real valor em determinado contexto (MACKEAN et al, 2013). Para manter
este processo evolutivo quanto a figura da reavaliagdio é necessario continuar a conduzir
experiéncias que permitam a criagdo de novas abordagens e levem ao aumento da

incorporagao e implementagao desta técnica.
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