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Lista de Acronimos e Siglas

LVMNSRM Locais de Venda de Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica
MICF Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas
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I. Introducao

A realizacao do estagio curricular em farmacia comunitaria, inserido no plano de
estudos do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas (MICF), teve como objetivo a
consolidagao de conceitos tedrico-praticos previamente adquiridos, bem como o ganho de

experiéncia profissional, fundamentais a quem entrara no mercado de trabalho.

Uma vez que a farmacia comunitaria é a area de intervengao farmacéutica com maior
expressio em Portugal', este estigio reveste-se de especial importincia na formagio de

profissionais de saude e do medicamento.

A escolha da Farmacia Pinho como local de estagio teve por base a sua proximidade a
area de residéncia e ao facto de ter realizado estagio extracurricular no mesmo local nos anos
de 2017 e 2018, permitindo a continuagao do trabalho previamente desenvolvido no ambito

da farmacia comunitaria.

O presente relatorio de estagio, sob a forma de analise SWOT, reflete os pontos fortes
e fracos, bem como as oportunidades e ameagas, respetivamente, associados ao estagio

realizado entre janeiro e abril de 2019, orientado pelo Dr. César Pinho.

2. Farmacia Pinho

A Farmacia Pinho, situada no centro da Vila da Guia, concelho de Pombal, foi fundada
nos meados da década de 20 do século passado, contabilizando quase 100 anos ao servigo da
populagao. A diregao técnica é assegurada pelo Dr. César Pinho, que chefia uma equipa

composta por mais 3 farmacéuticas e 4 técnicos auxiliares de farmacia.

Em relagao as instalagoes, a farmacia dispoe de todas as divisoes obrigatorias conforme
o Decreto-Lei n.° 307/2007, de 3| de agosto?, bem como trés outras, facultativas, duas das

quais dedicadas a dire¢ao técnica e uma ao economato.

Por fim, no que tange aos servigos farmacéuticos, a Farmacia Pinho avalia parametros
bioquimicos e fisiolégicos, nao dispondo do servico de administragao de injetaveis. Ademais,

no gabinete de atendimento personalizado decorrem, esporadicamente, rastreios auditivos.



3. Analise SWOT

3.1. Pontos Fortes

3.1.1. Dispensa de Medicamentos e Produtos de Uso Veterinario

Conforme o Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto, as farmacias podem fornecer
a comunidade medicamentos e produtos de uso veterinario>. Dado que mais de 63,1% das
habitagdes portuguesas tinham, em 2016, pelo menos um animal de estimagio®, a farmacia

reveste-se de especial importancia na dispensa destes produtos.

Pese embora a maioria das farmacias disponham de um sortido veterindrio mais
direcionado aos animais de estimagao, a Farmacia Pinho diferencia-se pelo facto de
disponibilizar medicamentos dedicados a outras espécies, destacando-se, nomeadamente, os
destinados a profilaxia da mixomatose e da doengca hemorragica viral em coelhos e a
desparasitagao e tratamento de infecoes em espécies avicolas, bovinas, caprinas, equinas e

suinas.

Tendo em conta o descrito, o estagio na Farmacia Pinho permitiu um conhecimento
mais profundo da realidade veterinaria, a nivel de produtos, indicagoes terapéuticas, posologias
e contraindicagoes. A nivel do atendimento, apraz-me salientar o caso dos antibidticos
destinados a animais cuja carne e/ou derivados se destinam ao consumo humano, salientado a
importancia do cumprimento do intervalo de seguranca de modo a evitar a presenca destes
residuos na cadeia alimentar. Por fim, mas nao menos importante, foi-me incutida a
necessidade de balizar até onde vai a intervencao do farmacéutico na saide e bem-estar animal,

evitando o atraso no diagnoéstico de possiveis patologias causadoras de sofrimento.

3.1.2. Heterogeneidade de Utentes

A Vila da Guia e as localidades circundantes caracterizam-se por ter uma populagao

heterogénea do ponto de vista etario e socioeconémico.

No que diz respeito a populagao idosa, esta normalmente requer atengao redobrada,
uma vez que a maioria € polimedicada e apresenta variados graus de confusio e/ou
esquecimento, aumentando a probabilidade de uso irracional do medicamento. Em termos
socioeconomicos, estes individuos inserem-se maioritariamente na classe média-baixa, dado o
valor baixo das pensdes, adquirindo na maioria das situagoes apenas os medicamentos

necessarios a manutencao da sua saude, geralmente medicamentos sujeitos a receita médica

(MSRM).



Tendo em conta estas especificidades, foi imperativo o uso de linguagem simples e
objetiva, a inscricao de posologia nas caixas, escrita ou desenhada, consoante o nivel de

alfabetismo do utente e a recapitulagao de algumas informagoes-chave.

Contrariamente as classes mais velhas, os jovens adultos, mais saudaveis® e

. 5 .. \ ;. . . . ~ e ,
escolarizados’, dirigem-se a farmacia para adquirirem medicagao familiar, mas também
suplementos alimentares e produtos cosméticos e de higiene corporal (PCHC), demonstrando
um maior poder de compra. A solicitagao destes produtos e a maior literacia dos utentes
implica um aconselhamento mais complexo do ponto de visto cientifico, em virtude da maior
vontade em participar nas decisoes sobre a sua saude e bem-estar, tendo sido frequente a
comparagao de produtos quanto as suas caracteristicas e beneficios, com o objetivo de se

encontrar a solugao que mais se adequa as suas necessidades e/ou desejos.

Em suma, a heterogeneidade destes dois grandes grupos de utentes permitiu o
desenvolvimento de um aconselhamento adaptado a idade e literacia do utente, numa

linguagem clara, que promova o uso racional dos medicamentos e de outros produtos.

3.1.3. Integracao na Equipa e Autonomia

A equipa da Farmacia Pinho caracteriza-se pela sua proatividade, profissionalismo,
responsabilidade e simpatia. Estas qualidades estao diariamente espelhadas nos varios servigos
que sao prestados, demonstrando o papel fundamental da farmacia e dos seus colaboradores

na saude e bem-estar da comunidade.

Dada a minha presenga enquanto estagiario nos veroes de 2017 e 2018, a integragao
na equipa foi célere, o que se revelou importante no inicio do estagio, momento no qual a

inseguranga esta mais presente.

Relativamente a distribuicio de tarefas, a maioria encontra-se atribuida de forma
especifica aos varios colaboradores, tais como a gestao de stocks, o envio dos contentores da
VALORMED, o controlo de validades, temperatura e humidade, o fecho do més, a realizagao
de testes bioquimicos, entre outras. Este método de reparticao de tarefas permitiu aprofundar
conhecimentos e esclarecer duvidas de forma mais eficaz. Além disso, o contato mais préximo
com cada colaborador permitiu estreitar lagos profissionais e pessoais, relevantes para o
desenvolvimento de competéncias interpessoais, tais como a comunicagao assertiva, a escuta-

ativa, o espirito critico e a resolucao de conflitos.

Quanto a atribuicao de tarefas a executar, esta foi gradual, resultando numa melhor
aprendizagem, visto que a maioria implicava a utilizagio do SIFARMA 2000®, um software pouco
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intuitivo. Mais tarde, a maioria das tarefas foram realizadas de forma espontanea e autébnoma,

promovendo o meu sentido de responsabilidade, importante em qualquer ramo profissional.

3.1.4. Preparacdo de Medicamentos Manipulados

Os medicamentos manipulados, preparados e dispensados sob a responsabilidade do
farmacéutico® tém sofrido, ao longo dos anos, um decréscimo na sua preparagao, a nivel da

farmacia comunitaria’.

No que diz respeito a Farmacia Pinho, esta continua a preparar alguns dos
medicamentos manipulados mais comuns, tais como a pomada de 4acido salicilico, clobetasol e
vaselina, a solugao de acido borico a saturagao, a vaselina e o alcool salicilados e o dinitrato
de isossorbido em vaselina. Os restantes manipulados, por incluirem matérias-primas e/ou
principios ativos dispendiosos e/ou cuja probabilidade de serem novamente usados € reduzida
sao, por decisao do Diretor Técnico, encomendados a Farmacia Couto, situada em Vila Nova

de Gaia.

Durante o periodo de estagio, tive oportunidade de elaborar uma pomada de acido
salicilico, clobetasol e vaselina. Adicionalmente, foi-me incumbido o controlo de qualidade
minimo (verificagao dos caracteres organolépticos) e o preenchimento da ficha do manipulado,
no qual se inclui o calculo do prego de venda ao publico. Para tal, foram fundamentais os
conhecimentos transmitidos sobre Formulario Galénico Portugués e a Portaria n.° 769/2004,

de | de Julho.

Em sintese, o contacto com esta realidade permitiu a aplicagao de conhecimentos
adquiridos nas unidades curriculares de Farmacia Galénica e Tecnologia Farmacéutica, uma

mais-valia, refor¢ada pelo facto do faca segundo a arte estar cada vez mais centralizado.

3.2. Pontos Fracos

3.2.1. Baixa Realizacdao de Testes Bioquimicos
De acordo com o Cédigo Deontolégico da Ordem dos Farmacéuticos, o ato
farmacéutico inclui atividades como a determinagao de parametros bioquimicos, alguns deles

realizados nas farmacias, tais como os testes de colesterolemia, glicemia e trigliceridemia.®

Pese embora a farmacia dispense diariamente um grande numero de farmacos que
promovem a diminui¢ao dos parametros supra mencionados, durante o estagio foi percetivel

a fraca solicitagao dos respetivos testes. Este desinteresse teve um impacte negativo no meu
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estagio, visto ser uma excelente oportunidade para conhecer o historial clinico e
farmacologico do utente, bem como o seu estilo de vida. Estas informagoes, cruzadas com os
resultados das determinagoes bioquimicas, permitiriam um aconselhamento mais adaptado ao
utente, nao s6 promotor da adesao a terapéutica, quando existente, mas também fomentador
do cumprimento de medidas nao farmacolodgicas, num ambiente privado e sossegado, sinénimo

de maior atencao.

Posto isto, a reduzida procura dos testes bioquimicos ndo s6 comprometeu o ganho
de experiéncia na realizagao destes, mas também dificultou a minha intervengao no que diz
respeito a promogao de habitos de vida mais saudaveis, ficando esta cingida ao atendimento,

momento mais dificil, dadas as caracteristicas do espago.

3.2.2. Reduzido sortido nas areas de dermocosmética, puericultura,
nutricao infantil e produtos a base de plantas

Atualmente, os espagos farmacia diferem entre si no que diz respeito ao sortido que
detém nas areas dos dispositivos médicos, dermocosmética, puericultura, nutricao infantil,
suplementos alimentares, entre outros. A razio desta discrepancia deve-se a varios fatores,
tais como o espago disponivel, os recursos financeiros, mas também as caracteristicas da
populagao, aos quais a farmacia disponibiliza os seus produtos e servigos. Assim, como forma
de manter a sustentabilidade financeira, o sortido deve estar ajustado as necessidades e

aspiragoes dos seus utentes, assegurando a rotatividade dos produtos adquiridos.

Devido a moderada-baixa procura de produtos de dermocosmética, puericultura,
nutricao infantil e produtos a base de plantas, a Farmacia Pinho dispoe de um sortido reduzido
nestas areas, o que dificultou nao s6 o conhecimento de novas marcas e/ou produtos,
potenciado pela inexisténcia de quaisquer formagoes internas ou externas durante o periodo
de estagio, mas também a aplicacao de alguns conhecimentos previamente adquiridos em

contexto académico.

3.3. Oportunidades

3.3.1. Aquisicdao e cimentacao de conhecimentos

Aquando do estagio, foi possivel o contacto com varios medicamentos, sujeitos ou nao
a receita médica, dispositivos médicos, entre outros produtos, alguns dos quais desconhecidos
até a data. Assim sendo, procurei de forma proactiva conhecer o sortido existente na farmacia,

sobretudo nas areas de dermocosmética, ginecologia, higiene oral, medicagao familiar,
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oftalmologia, puericultura, suplementagao, entre outras. Tao importante como ter conhecido
o sortido, a oportunidade de adquirir e cimentar conhecimentos a nivel de indicagoes,
posologias, modos de funcionamento dos dispositivos médicos e precaugoes demonstraram-
se uma mais-valia, uma vez que o farmacéutico os pode sugerir durante o atendimento e, para

isso, deve conhecé-los razoavelmente para um bom esclarecimento dos utentes.

3.3.2. Participacao na gestdo do sortido e stock

A gestao de uma farmacia recai, fundamentalmente, na gestao dos recursos financeiros,

humanos e materiais.’

No que diz respeito a gestao dos recursos materiais, saliento a gestao do sortido e

stock, importante para que a farmacia consiga satisfazer as necessidades dos utentes.

O sortido, maioritariamente com prazos de validade associados, necessita de uma
gestao que minimize as perdas econdmicas quando este nao € escoado até ao término da
validade. Posto isto, numa tentativa de redugao de perdas econdémicas por este motivo, tive a
oportunidade de sugerir e implementar a atribuicao de diferentes descontos a suplementos
alimentares, dermocosmeética, entre outros, dependendo do tempo que resta até ao fim do
prazo de validade, do prego de venda ao publico sem desconto e da facilidade de venda destes.
Mais se acrescenta que nenhum medicamento ou dispositivo médico foi incluido nesta agao,
uma vez que nao seria ético, nem tampouco promotor do seu uso responsavel. Para que tudo
isto fosse possivel, foram criadas etiquetas de descontos (Anexo ) e realizado um inventario
onde constam todos os produtos com desconto, ordenados por prazo de validade, de maneira

a facilmente serem retirados quando este termina dentro de um més.

A par desta novidade, foi também possivel, no front office, o reposicionamento de
produtos nos expositores dedicados a dermocosmética e puericultura por marca ou indicagao,

tornando a disposi¢ao dos produtos mais coerente e atrativa.

Em suma, o estagio possibilitou a aplicagao de conhecimentos adquiridos em unidades
curriculares relacionadas com a gestao da farmacia, outra valéncia dos farmacéuticos e que

geralmente é da competéncia da gestao de topo.



3.4. Ameacas

3.4.1. Acesso a MSRM Sem Prescricao

Uma das principais ameagas experienciadas durante o estagio foi a solicitagao de MSRM
sem prescricao médica. Este fenédmeno, vivido diariamente nas farmacias, tem por base dois
grandes motivos - o baixo pre¢o do medicamento que, segundo os utentes, nao justifica o
dispéndio de tempo e dinheiro para ir a consulta médica e a inexisténcia de comparticipagao

estatal.

Perante este comportamento, procurei sensibilizar os utentes para a importancia da
consulta médica, ja que nao sao raras as situagoes em que sao necessarios ajustes de dose
e/ou posologia, mas também adigao, remogao ou substituicio de farmacos, como forma de

ajustar a terapéutica farmacologica a situagao clinica atual.

Apesar dos esforgos por mim realizados, a recetividade da populagao nem sempre foi
a desejada, pelo que é necessario reforgar a ideia de que o utente tem o dever de apresentar
a prescricao médica. Para além disso, considero também necessaria a implementacao de
politicas governamentais mais penalizadoras para o utente e/ou farmacia perante a dispensa de
um MSRM sem receita médica e justificagao plausivel, na tentativa de reprimir cenarios desta

natureza.

3.4.2. Concorréncia dos Locais de Venda de Medicamentos Nao Sujeitos a
Receita Médica (LVMNSRM)

Com a entrada em vigor do Decreto-Lei n.° 134/2005, de 16 de Agosto, as farmacias
perderam a exclusividade de dispensa de medicamentos nao sujeitos a receita médica
(MNSRM)."° Esta medida, baseada na necessidade de melhorar a acessibilidade e o prego destes
medicamentos, despoletou o surgimento de inumeros LVMNSRM, concorrentes do canal

farmacia.

Relativamente aos LVMNSRM, merecem destaque os associados a grupos econémicos
que, dado o volume de vendas, tém um poder negocial superior a maioria das farmacias,
traduzindo-se num prego de venda ao publico mais competitivo. Para além deste aspeto de
natureza econdomica, a localizagao privilegiada, a compra online e a entrega ao domicilio sao
fatores cada vez mais relevantes na hora de escolher o local de aquisicao dos MNSRM e outros

produtos.

Apesar de se tratarem de MNSRM, deve-se salientar que estes continuam a ser

medicamentos pelo que o farmacéutico, profissional desvalorizado no Decreto-Lei supra
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mencionado, € o Unico com capacidade de antever ou informar os riscos inerentes a toma do
MNSRM aquando da sua dispensa, contrariamente aos LVMNSRM, onde o aconselhamento e
o historial medicamentoso geralmente nao é tido em conta, resultando varias vezes num uso

irracional do medicamento.

3.4.3. Desvalorizacdo do medicamento genérico

Aquando da dispensa de MSRM o utente, através do coédigo de direito de opgao, tem
a possibilidade de optar pelo medicamento de marca ou genérico, quando aplicavel. Durante
os atendimentos por mim realizados, foi dada a possibilidade de escolha, pelo que pude
constatar, por diversas vezes, a reticéncia na aquisicaio de medicamentos genéricos. Esta
aversao, segundo os proprios utentes, € justificada pelo prego reduzido, experiéncia
malsucedida ou opiniao desfavoravel do médico prescritor, sendo as duas ultimas as mais

comumente relatadas.

Tendo em conta o periodo de estagio, maioritariamente realizado no periodo
invernoso, a desvalorizagao do medicamento genérico registou-se de forma mais acentuada a
nivel dos anti-infeciosos, nomeadamente os antibioticos. Os individuos, receosos que a infegao
persistisse ou se agravasse, mantiveram, na maioria das situagoes, a preferéncia pelos
medicamentos de marca, mesmo apos um breve esclarecimento quanto a qualidade, eficacia e

seguranga dos genéricos.

Perante esta situagao, e apesar do crescimento da quota de mercado dos
medicamentos genéricos'', continua a ser fundamental um maior empenho do farmacéutico e
das autoridades competentes na desmistificagao deste, quer na populagao, quer junto da
comunidade médica, de maneira a que o utente possa, de forma informada, exercer

verdadeiramente o seu direito de opgao.

4. Conclusio

Apds o término do estagio, é inegavel a importancia desta experiéncia. Os
conhecimentos previamente adquiridos em ambiente académico, em conjunto com os obtidos
pela pratica, permitiram o desenvolvimento de competéncias profissionais e pessoais,

aplicaveis a qualquer atividade profissional futura.
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Relativamente ao papel do farmacéutico na farmacia de oficina, continua a ser
imperativa a necessidade de valorizagao deste profissional de saude, um desafio dificil, dadas
as politicas governamentais tomadas nas ultimas duas décadas, nomeadamente a venda de
MNSRM fora das farmacias, que a titulo pessoal considero aumentarem consideravelmente o
risco de uso irracional do medicamento. Ademais, a dificuldade do exercicio do controlo da
terapéutica e de parametros bioquimicos durante o estagio impediram uma intervengao mais
ativa na comunidade, sobretudo junto da populagao idosa, naturalmente mais propensa a

doenga e, consequentemente, a polimedicagao.

Nao obstante as dificuldades e ameagas sentidas, o periodo de estagio permitiu
reforcar a ideia de que o farmacéutico vai mais além do simples ato de dispensa de
medicamentos. A validagao da prescrigao, a demonstragao do funcionamento dos dispositivos
médicos, a promogao para a compliance e para o cumprimento das medidas nao farmacologicas,
bem como a referéncia as precaugdes a ter aquando da utilizagdo dos medicamentos e a
realizagio de servigos diferenciados sao igualmente competéncias do farmacéutico,

impossiveis de serem atribuidas a outros profissionais de saude.

Por fim, agradeco ao Dr. César Pinho e restantes colaboradores pela forma exemplar
com que me acolheram, transmitindo os melhores valores e ensinamentos, nao s6 com o
objetivo de me dotarem de mais e melhores competéncias profissionais, mas também pessoais,

as quais colocarei em pratica, diariamente.
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Parte Il - Relatorio de Estagio em Farmacia Hospitalar

Centro Hospitalar de Leiria, EPE



Lista de Acronimos e Siglas

ACCP
AO

CA
CHL, EPE
CIM
CRC
DS
HABLO
HDP
HSA
Jci

OF

SF

SNS

TSDT

Do inglés, American College of Clinical Pharmacy
Assistente Operacional

Conselho de Administracao

Centro Hospitalar de Leiria, Entidade Publica Empresarial
Centro de Informacao do Medicamento

Do inglés, Clinical Research Coordinator

Diretora do Servico

Hospital de Alcobaga Bernardino Lopes de Oliveira
Hospital Distrital de Pombal

Hospital de Santo André

Do inglés, Joint Commission International

Ordem dos Farmacéuticos

Servico Farmacéutico

Servico Nacional de Saude

Técnicos Superiores de Diagnéstico e Terapéutica

15



l.Introducao

De acordo com o Decreto-Lei n.° 44204, de 2 de Fevereiro de 1962, a farmacia
hospitalar define-se como o conjunto de atividades farmacéuticas realizadas em instituicoes
hospitalares ou em servigos a eles associados, com o objetivo de assegurar o fornecimento de
medicamentos aos doentes; de se integrar nas equipas de cuidados de salde e de incentivar a
investigacao cientifica e o ensino. As atividades farmacéuticas decorrem essencialmente no
Servigo Farmacéutico (SF), departamento com autonomia técnica e cientifica, porém sujeitos
as orientagoes provenientes dos o6rgaos administrativos do hospital, aos quais respondem

pelos resultados da sua atividade.'

Dado que a farmacia hospitalar é a segunda area de intervengao farmacéutica com
maior expressio a nivel nacional’, este estigio curricular é considerado importante na
formacao dos futuros profissionais de salide e do medicamento, permitindo a cimentagao e
aquisicao de novos conhecimentos quanto a dindmica do Servico Farmacéutico (SF), mas
também quanto a terapéutica farmacologica, visto que os hospitais sao os locais onde

preferencialmente a inovagao terapéutica chega, pelos mais variados motivos.

A escolha do SF do Centro Hospitalar de Leiria, Entidade Pablica Empresarial (CHL,
EPE) como local preferencial de estagio teve por base a sua integragao no Servico Nacional
de Saude (SNS), a sua dimensao, considerada ideal de acordo com preferéncias pessoais, a
idade das instalagoes, a sua localizagao numa area em franca expansao e a sua acreditagao pela
Joint Commiission International (JCI), assegurando cuidados de saide que cumprem os padroes

internacionais de qualidade e seguranga.

O presente relatorio de estagio, sob a forma de analise SWOT, enuncia os pontos
fortes e fracos, assim como as oportunidades e ameagas, respetivamente, associados ao estagio
curricular realizado entre os meses de maio e junho de 2019, orientado pela Dra. Joaquina

Sanganha.

2. Servico Farmacéutico do Centro Hospitalar de Leiria, EPE

O CHL, EPE, situado na localidade de Pousos, a aproximadamente 4 km do centro da
cidade de Leiria, € um centro hospitalar pertencente ao SNS, resultado da fusao do Hospital

de Santo André (HSA) com o Hospitalar Distrital de Pombal (HDP), em 2011, e o Hospital de
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Alcobaga Bernardino Lopes de Oliveira (HABLO), em 201 3. Por consequéncia da fusao destas
unidades hospitalares, o SF foi alvo de um processo de centralizagao, atualmente sediado em

Leiria.>*

Atualmente, estima-se que este centro hospitalar sirva aproximadamente 400.000
habitantes, com tendéncia crescente, potenciado pelo desenvolvimento socioeconomico e

pelo fenémeno da imigragao observados na regiao.’

No que tange aos recursos humanos, o SF, sob a diregao da Dra. Joaquina Sanganha, é
constituido por 10 farmacéuticos, 12 técnicos superiores de diagnostico e terapéutica (TSDT),

7 assistentes operacionais (AO) e | assistente técnica.

Relativamente as instalagoes, o SF é constituido pelas areas comumente presentes em
outros SF de centros hospitalares nacionais, conforme o «Manual da Farmdcia Hospitalar»®, a
excegao das instalagoes e equipamentos destinados a preparagao de agua e controlo de
matérias-primas, materiais de embalagem e fecho, medicamentos e produtos de saide. Quanto
as duas salas dedicadas as preparagoes estéreis, apenas uma se encontra em funcionamento,

onde sao preparados os citostaticos.

3. Analise SWOT

3.1. Pontos Fortes

3.1.1. Plano de estagio

Segundo o Decreto-Lei n.° 131/2015, de 4 de Setembro, no qual consta o Cdédigo
Deontolégico da Ordem dos Farmacéuticos (OF), os farmacéuticos devem colaborar nas
acoes de formagao, pos-graduagao e valorizagao socioprofissional, nas quais o SF do CHL, EPE

participa ativamente, com o aval do Conselho de Administragao (CA).

Dada a disponibilidade e o interesse dos intervenientes na formagao completa dos
estagiarios dentro das normais limitagoes temporais, foi definido um plano de estagio no qual
€ possivel o contacto com todos os setores que constituem o SF deste centro hospitalar, de

modo a entender o papel do farmacéutico e a dindmica do servigo.

Assim sendo, o estagio curricular foi dividido em 4 médulos: gestao e organizagao do

SF; distribuicao; producao e controlo; informacao e atividades de farmacia clinica.
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No primeiro moédulo, foi-me possivel, durante 2 semanas, acompanhar a gestao de
existéncias, os processos de aquisicao de medicamentos, alguns dispositivos médicos e outros
produtos de salde, de acordo com a legislagao vigente; a recegao e conferéncia dos produtos
adquiridos, bem como o seu armazenamento nos respetivos armazéns, segundo as condigoes

de temperatura e humidade exigidas.

No segundo médulo, com a duragao de 2 semanas, observei o processo de reposigao
de medicamentos nos armazéns periféricos, comumente designados de ekanbans; a
interpretacgao e validagao das prescrigoes médicas e consequente dispensa dos medicamentos,
alguns sujeitos a autorizagao da Diretora do Servigo (DS) e CA; a dispensa de estupefacientes,
psicotropicos e hemoderivados, cumprindo os respetivos decretos-lei; a distribuicao de
farmacos em regime de ambulatério e respetiva consulta farmacéutica; e a assisténcia as

reunioes de apresentagao de ensaios clinicos.

No terceiro mddulo, durante 2 semanas, tive a oportunidade de acompanhar a
validagao das prescrigoes de misturas endovenosas (cistostaticos e imunomoduladores), assim
como a sua preparagao, reembalagem e registo e a preparagao de formas farmacéuticas nao
estéreis, ambas em conformidade com os protocolos internos, manuais de boas praticas e

decretos-lei.

No quarto e ultimo médulo, que decorreu na udltima semana de estagio, centrado na
tematica dos Centros de informagao dos Medicamentos (CIM), foi possivel preparar a
respetiva apresentacio PowerPoint® e restruturar a disposicio das fontes bibliogréficas

disponiveis na biblioteca do SF, agilizando o acesso a informagao pretendida.

Em suma, o plano de estagio, logico e sequencial, permitiu conhecer as fungées do
farmacéutico no servigo, o esclarecimento de possiveis duvidas, assim como o debate e a
partilha de ideias subordinadas a area da salide. Nao obstante, o contacto com os TSDT e AO

demonstrou-se igualmente importante no entendimento da dinamica do SF.

3.1.2. Contacto com medicamentos de uso exclusivo em meio hospitalar

Tendo em conta o Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, existem medicamentos
cuja dispensa ou administragao so se realiza em meio hospitalar devido, por exemplo, as suas
propriedades farmacologicas, a sua inovacgao, ao seu elevado custo, as questoes de saude
publica, mas também por poderem causar efeitos adversos muito graves, sendo necessaria
uma vigilancia especial por parte dos utentes e dos profissionais de saide durante todo o

periodo de tratamento.® Dentro deste grupo, incluem-se alguns farmacos estupefacientes e
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psicotropicos, usados em analgesia e sedagao, conforme o Decreto Regulamentar n.° 61/94,
de 12 de Outubro’; hemoderivados utilizados, por exemplo, na prevencio da doenca
hemolitica perinatal e em situagoes de hipoalbuminémia, segundo o Despacho conjunto n.°
1051/2000, de |14 de Setembro'®; e destinados a patologias abrangidas por decretos-lei,
despachos ou portarias que determinam a inclusio destes nos regimes excecionais de
comparticipagao, a serem dispensados aos doentes ou respetivos cuidadores em regime de
ambulatério, como por exemplo os farmacos usados na artrite reumatoide, doenga de Chron,
esclerose multipla, hepatites B e C, mas também outros da area oncologica, sobretudo os
destinados ao cancro da mama, prostata, pulmio e célon.'' Dada a inexisténcia do servigo de
infeciologia no CHL, EPE, os farmacos antiretroviricos indicados para o controlo da infegao
pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH) sao dispensados no Centro Hospitalar e

Universitario de Coimbra.

Posto isto, o estagio nao s6 permitiu a familiarizagao com os farmacos apresentados
nas unidades curriculares de Farmacologia, Farmacoterapia, Farmacia Hospitalar e Virologia,
mas também conhecer novas substancias ativas, mecanismos de acao e indicagoes terapéuticas.
Ademais, dado o tema da monografia, intitulada «A Relacdo entre o Processo de Autorizagdo de
Introdug¢do no Mercado e a Obtencdo de Financiamento do Medicamentoy, foi possivel contactar
com alguns dos farmacos atualmente financiados, observando a aplicabilidade das decisoes

tomadas pelo Ministério da Saude na melhoria da qualidade de vida dos utentes.

3.1.3. Execucdo de Trabalhos de Divulgacao Interna

No decorrer do estagio, foi percetivel a necessidade de serem consultadas variadas
fontes de informagao com vista ao esclarecimento de duvidas levantadas aquando da aquisigao,
prescricao, validagao, preparagao e administragio dos medicamentos. Face as questoes, na
tentativa de prestar informagao util e fidedigna aos profissionais de salde, foi solicitado pelos
farmacéuticos dos varios setores a redagao dos seguintes documentos, a serem divulgados

quando oportuno:

e «Washout de Medicamentos Bioldgicos» (Anexo |) — documento realizado nas
semanas afetas ao moédulo distribuicao, direcionado aos farmacéuticos responsaveis pela
dispensa de medicamentos a doentes de ambulatorio, bem como médicos, no qual constam
os periodos de interrupgao recomendados em caso de gravidez ou cirurgia programada, switch

farmacologico e amamentagao para varios agentes biologicos;
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e «Breves Consideragoes sobre o Colistimetato de Sédio» (Anexo 2) — documento
redigido nas semanas dedicadas a gestao e organizacao do SF, no qual constam todas as
formulagoes de colistimetato de sédio disponiveis no mercado, as vias de administragao,
posologia em criangas e adultos e como proceder a reconstituicio das ampolas, com o
objetivo de auxiliar a prescricao médica e a preparagao e administragao pelos enfermeiros;

o «Terlipressina, acetato | mg solucdo injetdvel» (Anexo 3) — documento também
escrito no modulo alusivo a gestao e organizagao do SF, destinado a médicos, com o intuito
de demonstrar as semelhangas entre as formulagoes de terlipressina comercializadas,

auxiliando os médicos aquando da prescrigao;

e «O papel do Centro de Informacdo de Medicamentos no Servico Farmacéutico» —
apresentagiao PowerPoint® solicitada pela Dra. Joaquina Sanganha e apresentada ao SF no final
do periodo de estagio, na qual estao indicadas as fungoes e caracteristicas destes centros, os
recursos necessarios para o seu correto funcionamento, o papel do farmacéutico, as
perspetivas futuras na area da informagao de medicamentos e a realidade do SF do CHL, EPE

neste ambito, incluindo sugestoes de melhoria.

Em suma, a redagao dos documentos citados em epigrafe demonstrou-se uma
oportunidade de participagao mais ativa no SF, apoiando os profissionais de salde na prestagao
de melhores cuidados de saude. Ademais, a divulgacao destes documentos comprova o papel
relevante do farmacéutico no esclarecimento das questoes alusivas a medicamentos,

dispositivos médicos e produtos de saude.

3.2. Pontos Fracos

3.2.1. Farmacia Clinica

Segundo o American College of Clinical Pharmacy (ACCP), a farmacia clinica é definida
como o conjunto de atividades e servigos praticados pelo farmacéutico clinico com o objetivo
de desenvolver e promover o uso racional dos medicamentos, através da otimizagao da
terapéutica farmacologica, promogao da saude e prevengao de doengas. Assim, o farmacéutico
deve estar profundamente envolvido com os médicos e enfermeiros nos cuidados prestados

ao doente.'?"

Uma vez que o SF nao dispoe dos recursos humanos suficientes, a farmacia clinica nao
€ atualmente uma pratica frequente, sendo considerado um dos pontos fracos do estagio, visto

que é a farmacia clinica que aproxima o farmacéutico ao doente, o nosso principal foco.
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Pese embora nao seja uma pratica recorrente, é realizada a validagao da prescrigao nos
dias Uteis, durante a qual é pontualmente consultado o processo clinico e, consequentemente,
sao enviadas notificagoes que apelam a revisao da prescrigao, devido doses mal calculadas,
frequéncias de administragao desadequadas, condigoes de toma em SOS nao definidas, entre
outras, com vista a diminuir iatrogenias. Para além das notificagoes eletronicas, o farmacéutico
também pode contactar o médico ou o enfermeiro com vista a esclarecer ou ser esclarecido

acerca da terapéutica farmacologica do doente.

Por fim, saliento a ambicao do SF em retomar a atividade de farmacia clinica,
nomeadamente a ida aos servigos, onde poderao acompanhar em pleno a evolugao do doente,
avaliar a pertinéncia e a efetividade da terapéutica prescrita, identificar problemas de saide
ainda nao tratados, aconselhar o doente, realizar a monitorizagao farmacocinética de

antibioticos, entre outras atividades.

3.2.2. Nutricdao parentérica

A nutricao parentérica baseia-se no fornecimento via endovenosa de macronutrientes
e eletrdlitos em quantidades adequadas, com o objetivo de evitar ou compensar as alteragoes

metabdlicas indesejadas.™

Quanto ao papel do farmacéutico na preparagao de nutricao parentérica, este deve
validar a prescricao médica, comprovar a concentragao final da mistura, a sua estabilidade,
incompatibilidade, posologia e volume, tendo em consideragio as caracteristicas e

necessidades do doente.®

Atualmente, o SF do CHL, EPE nao aditiva bolsas de nutrigao parentérica, o que implica

a administragao de oligoelementos e vitaminas hidro e lipossoluveis a parte.

Em suma, a nao aditivagao das bolsas de nutricao parentérica revelou-se um ponto
fraco do estagio, na medida em que nao foi possivel ver na pratica o papel do farmacéutico
nas etapas preévias e posteriores a preparagao das bolsas. Nao obstante, como forma de mitigar
a lacuna, foi-me dado a conhecer as diferentes bolsas, os oligoelementos e vitaminas passiveis

de serem adicionados as primeiras.

3.3. Oportunidades

3.3.1. Politica de Gestao da Qualidade e Seguranca

A qualidade na area da saude define-se como o conjunto de propriedades e qualidades

de um servigco de salde, que atesta a competéncia na satisfagao das necessidades dos doentes,
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quer implicitas, quer explicitas.® Conforme anteriormente citado, o CHL, EPE encontra-se
acreditado pela JCl, um organismo norte-americano que identifica, mede e partilha as boas

praticas em qualidade e seguranca na area da saude.

Implementado o sistema de garantia da qualidade, o SF segue as politicas e
procedimentos aplicaveis as suas atividades, nos quais destaco os relacionados com a gestao
de medicamentos, produtos de salde e dispositivos médicos; utilizagio de antibioticos em
profilaxia ou terapéutica nas diversas infegoes, tais como na infecao intra-
abdominal/pancreatite, pneumonias no adulto, trato urindrio e em intervengoes cirdrgicas,
uteis na validagao das prescrigoes; preparacao de estéreis e limpeza das areas; preparagao de

nao estéreis; gestaio do medicamento experimental; entre outros.

Posto isto, a politica de gestao de qualidade e seguranga implementada no CHL, EPE
proporcionou-me o contacto com as diversas politicas e procedimentos em vigor no hospital,
os quais pretendem a boa utilizagao dos recursos, a seguranga das instalagoes e dos seus

funcionarios, bem como a exceléncia na pratica clinica.

3.3.2. Ensaios clinicos

O CHL, EPE tem a decorrer varios ensaios clinicos, nos quais o farmacéutico tem a
responsabilidade de rececionar, armazenar, preparar, dispensar, recolher e devolver ou
destruir os medicamentos experimentais, processos estritamente controlados através de

registos online e em papel, conforme a Lei n.° 21/2014, de 16 de Abril."”

No decorrer do estagio, foi possivel acompanhar o circuito do medicamento
experimental desde a recegao a sua dispensa, esclarecer questoes com a Clinical Research
Coordinator (CRC) e assistir a apresentagao de dois ensaios clinicos a decorrer futuramente

no CHL, EPE, uma oportunidade para conhecer a dindmica dos ensaios clinicos no SF.

3.3.3. Ida aos Servicos

A ida do farmacéutico aos servigos foi uma das atividades possiveis de executar durante
o periodo de estagio. Pese embora estas deslocagoes nao tenham sido feitas no ambito da
farmacia clinica, estas demonstraram-se uma oportunidade para observar como a comunicagao
(ndao) verbal com médicos e enfermeiros se deve efetuar, respeitando os conhecimentos que
cada profissional detém na sua area de intervencgao, assim como o tipo de informagao
transmitida pelo farmacéutico, geralmente alusivos ao ato de prescrigao, preparagao ou
administragao e ao processo de autorizagao para a aquisi¢ao de farmacos. Por consequéncia,

a ida aos servigos constituiu igualmente uma oportunidade de os conhecer de forma sucinta,
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particularmente a hematologia, o hospital de dia, a pediatria, a pneumologia e a urgéncia

ginecologica/obstétrica.

3.4. Ameacas

3.4.1. Carreira de Farmacéutico Hospitalar

A carreira farmacéutica no SNS, conforme descrito no Decreto-Lei 108/2017, de 30
de agosto, é somente aplicavel a farmacéuticos especialistas nos ramos de farmacia hospitalar,
andlises clinicas ou genética humana. Quanto aos restantes farmacéuticos i.e., sem
especialidade, mantém-se na carreira dos técnicos superiores, num nivel remuneratério

inferior.'®

A falta de recursos financeiros e o longo periodo entre a constituicao da reserva de
recrutamento e a contratagao de farmacéutico penaliza os candidatos que pretendam
enveredar pela area hospitalar, mas também o SF, o qual nao dispoe dos recursos humanos
necessarios para a realizagao de todas as atividades preconizadas no «Manual da Farmacia
Hospitalar», exigindo a alocagao dos recursos para as atividades prioritarias e com maior

impacte no doente.

4. Conclusdo

Findo o periodo de estagio, infelizmente reduzido, é possivel concluir que esta
experiéncia foi benéfica na minha formagao profissional e pessoal, apesar dos pontos fracos e

ameagas referidos em epigrafe.

O contacto com a segunda maior area de intervencao farmacéutica permitiu a
consolidagao de contetdos previamente lecionados em unidades curriculares como a Farmacia
Hospitalar, Farmacologia, Farmacoterapia, Fisiopatologia Humana, Gestao e Garantia da
Qualidade, Microbiologia, Virologia, entre outras, bem como a aprendizagem de novos
conceitos, complementares aos ja adquiridos, por exemplo, no ambito da Farmacia

Comunitaria.

Através do estagio em farmacia hospitalar foi possivel perceber que é através do meio

hospitalar que a maioria da inovagao terapéutica chega, sob a forma de medicamentos de uso
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exclusivo em meio hospitalar, o que implica uma constante atualizagao técnica e cientifica,
importante para o farmacéutico, que posteriormente os aplicara no esclarecimento dos

restantes profissionais de salide e com os doentes.

Quanto a algumas atividades do farmacéutico hospitalar, destaco a sua importancia nos
cuidados de saude através, por exemplo, da validagao da prescrigao, na qual o farmacéutico
tem acesso ao processo clinico e a reconciliagao da terapéutica, podendo fazer um juizo critico
acerca dos medicamentos, vias de administragao, posologias e frequéncias prescritas, com o
intuito de diminuir iatrogenias medicamentosas; a sua importancia na validagao das
preparagoes (nao) estéreis e na dispensa de medicamentos hemoderivados, estupefacientes,
psicotropicos e experimentais, atividades da responsabilidade exclusiva do farmacéutico. Nao
menos importante, sublinho também o papel crucial do farmacéutico na aquisicao de
medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos, com o objetivo de assegurar os
melhores cuidados de saude de forma ininterrupta e aos melhores pregos, salvaguardando o

interesse publico.

Posto isto, reconhece-se o papel chave do SF, dos farmacéuticos e restantes
colaboradores na manutengao do normal funcionamento de um centro hospitalar,
agradecendo a Dra. Joaquina Sanganha e a todos os colaboradores, em especial aos demais
farmacéuticos, pelo acolhimento, conhecimentos e principios comigo partilhados, relevantes

e atuais, os quais pretendo implementar e partilhar no meu dia-a-dia.
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Tabela 1 — Substancias e respectivas recomendagdes acerca do uso de imunossupressores e agentes
bioldgicos durante a pré-concecéao, gravidez e lactacdo e niveis de evidéncia e graus de recomendacgao
(referentes a gravidez). Recomendacdes: verde, pode ser administrado; amarelo, dados insuficientes
para recomendar a administracao; vermelho, ndo deve ser administrado. GR, grau de recomendacao;
NE, nivel de evidéncia. *Demonstracdo de teratogenicidade em modelos animais, dados insuficientes
ou indisponiveis em humanos.

Substancia Pré-conceg¢do Gravidez Lactagao NE GR
Antimalaricos 2 B
Apremilast 5 D
§ Azatioprina/.G— 5 B
o mercaptopurina
A Ciclofosfamida 2 C
g_ Ciclosporina A 2 B
3 Leflunomida 2 C
8 Metotrexato 2 B
g Micofenolato 2 B
] Sulfassalazina 2 B
= Tacrolimus 2 B
Tofacitinib 4 C
Adalimumab 2 B
Certolizumab 2 B
73 Etanercept 2 B
§ Golimumab 4 C
& Infliximab 2 B
§ Abatacept 4 D
< Anakinra 4 D
:’g’ Belimumab 4 D
5 Rituximab 4 D
<°t° Secukinumab 5 D
Tocilizumab 4 D
Ustekinumab 4 D
Vedolizumab 4 C

Adaptado de PUCHNER, A. [et al.] — Immunosuppressives and biologics during pregnancy and
lactation. Wien Klin Wochenschr (2019), 131: 29-44.
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Trabalho elaborado por Daniel Rolo, no Gmbito do estdgio curricular em Farmdcia Hospitalar, orientado pela Dra.
Sandra Almeida.

Leiria, Junho 2019
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Anexo 2 - «Breves Consideracoes sobre o Colistimetato de Sodio»

CENTRO
HOSPITALAR
LEIRTIA

Servigo Farmacéutico

Breves consideragdes sobre o Colistimetato de Sédio
Administracao por nebulizagao

FORMULACOES DISPONIVEIS

Tabela 1

DCi

Nome do Medicamento

Forma Farmacéutica

Dosagem

Colistimetato de
Sédio

Colistimetato Accord

Colistimetato de Sédio

P6 para solugdo

1000000 U.1. (1 M.U.L.)
2000000 U.I. (2 M.U.1.)

Hikma injetavel ou para IM.UL
Colistina Generis solugdo para inalagdo 1 M.U.IL
o por nebulizagdo 1M.U.L
Colixin > MLULL
Colomycin IP 1 M.U.L
Pé para solugdo para
Promixin inalagdo por 1 M.U.L
nebulizacdo
P6 para inalagao,
Colobreathe CAPSULA 1662500 U.I.

Colistimetato Xellia

Colomycin

NAO PODE SER UTILIZADO VIA INALATORIA

RECOMENDACOES POSOLOGICAS:

Tabela 2

Criangas < 2 anos

Criangas 2 2 anos

Adolescentes

Adultos

0.5 -1 M.U.L., 2 vezes por dia, maximo 2 M.U.I. por dia

1-2 M.U.L, 2 a 3 vezes por dia, maximo 6 M.U.l. por dia

Dada a via de administragdo em causa, o ajuste posoldgico néo é considerado necessdrio em idosos, Insuficientes renais e/ou

hepadticos.

RECONSTITUICAO:

Tabela 3

Osmolaridade da Solugao

Para volume final = 2cc

Solugao hipotodnica

Agua para injectaveis (PPI)

Solugdo isotdnica

50:50 Agua para injectaveis (PPI) + 0.9% NaCl

Solugdo hipertdnica

0.9% NaCl

NOTA: Aquando da reconstituicdo, evitar a formacgdo de espuma

TEMPO DE INALACAO: + 20 minutos

Trabalho elaborado por Daniel Rolo, no dmbito do estdgio curricular em Farmdcia Hospitalar, orientado pela Dra. Ana Filipa

Fernandes.

Leiria, Maio 2019
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Lista de Acronimos e Siglas
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ACE

ACU

AIM

AMC

APH

AR

ATC

ATS

AUE
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CE

CHMP

CNFT

CTD

DATS

DCI

EEE

EFTA

EM

EMA

EME

EMR

EPAR

Anadlise custo-beneficio

Andlise custo-efetividade

Anadlise Custo-utilidade

Autorizacao de Introdugao no Mercado
Analise de Minimizacao de Custos

Avaliagao Prévia Hospitalar

Autoridade Regulamentar

Do inglés, Anatomical Therapeutic Chemical
Avaliagao de Tecnologias de Saude
Autorizagao de Utilizagao Especial

Comissao de Avaliagao de Tecnologias de Saude
Comissao Europeia

Do inglés, Committe for Medicinal Products for Human Use
Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica
Do inglés, Common Technical Document
Direcao de Avaliagao de Tecnologias de Salde
Denominagao Comum Internacional

Espago Economico Europeu

Do inglés, European Free Trade Association
Estado-membro

Do inglés, European Medicines Agency
Estados-membro envolvidos

Estado-membro de Referéncia

Do inglés, European Public Assessment Report
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GRADE

HRQoL
HTAN

ICH

INFARMED, I.P.

OMS
PVP
QALY
RCM
RPA
SIDA
SiNATS
SNS

UE

VTA

Do inglés, Grading of Recommendations Assessment, Development and

Evaluation
Do inglés, Health-related Quality of Life
Do inglés, Health Tecnology Assessment Network

Do inglés, International Conference on Harmonisation of Technical

Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Humam Use
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
Organizagao Mundial de Saude

Preco de Venda ao Publico

Do inglés, Quality-Adjusted Life Years

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Relatério Publico de Avaliacao

Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida

Sistema Nacional de Avaliagao de Tecnologias de Satde
Servico Nacional de Saude

Uniao Europeia

Valor Terapéutico Acrescentado
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Resumo

A autorizacao de introducao no mercado de um novo medicamento constitui uma
vitoria para a industria farmacéutica porém, o acesso ao mercado e a negociagao de pregos e
de reembolsos pode constituir-se uma tarefa dificil, uma vez que é necessario demonstrar
valor terapéutico acrescentado a um pre¢o adequado, num momento em que a robustez da

evidéncia clinica e dos estudos economicos podera nao ser suficiente.

Em Portugal, o Sistema Nacional de Avaliagao de Tecnologias de Saude, em permanente
evolugao e harmonizado com os demais sistemas europeus de avaliagao, auxilia nas decisoes
sobre o preco, a comparticipagao, a aquisi¢ao ou a instalagao das tecnologias de saide no SNS,
baseadas em avaliages técnicas, terapéuticas e econdmicas, as quais seguem as guidelines em
vigor, garantindo a transparéncia de todo este processo, a correta alocagao dos recursos e

melhorias na pratica clinica, benéficas quer para o cidadao, quer para a sociedade.

Foram caracterizados os medicamentos aprovados em 2016 por procedimento
centralizado e avaliados pelo INFARMED, I.P. até mar¢co de 2019 inclusive. Também se
encontram caracterizados os respetivos processos de avaliagao e identificados alguns dos
fatores que tornam a avaliagao das tecnologias de salde morosa comparativamente a média
europeia, nao s6 com impacte nos doentes, que tém o acesso tardio e desigual ao
medicamento, mas também na industria farmacéutica, que vé reduzidos os seus periodos de
exclusividade de mercado e respetivos ganhos, dada a posterior comercializagao de

medicamentos genéricos, biossimilares ou demais alternativas terapéuticas.

Palavras-chave: Autorizagao de Introdugao no Mercado, Avaliagao de Tecnologias de Saude,

Comparticipagao, Avaliagao Prévia Hospitalar, SINATS.

35



Abstract

The granting of a marketing authorisation to a new drug is a victory for the
pharmaceutical industry. Despite this, the market access which includes negotiation of prices
and reimbursements can be a difficult task because it is necessary to demonstrate added
therapeutic value at an appropriate price, at a time when the robustness of clinical evidence

and economic studies may not be sufficient.

In Portugal, the National Health Technology Assessment System, in constant evolution
and harmonized with other European evaluation systems, helps in decisions on the price,
reimbursement, acquisition or installation of health technologies in the National Health
System, based on technical, therapeutic and economic evaluations, in accordance with specific
guidelines, guaranteeing the transparency of the process, the correct allocation of resources

and improvements in clinical practice, beneficial to the citizen and society.

The drugs approved in 2016 by centralized procedure were characterized and
evaluated until March 2019 inclusive by INFARMED, |.P.. Moreover, the respective health
technologies assessment processes were characterized and some factors that make it more
time-consuming than European average were identified. This delay not only has impact on the
patients, who have delayed and unequal access to the medicine, but also in the pharmaceutical
industry, which has a reduced period of market exclusivity and a lower financial return due to

generics, biosimilars or other therapeutic alternatives.

Keywords: Drug Financing, Health Technology Assessment, Marketing Authorisation,

Medicines Reimbursement, SINATS.

36



l. Introducao

O Servigo Nacional de Satde (SNS) é uma estrutura constituida por um conjunto de
orgaos e servigos que prestam cuidados globais de saude, independentemente da condigao
economica e social dos cidadaos, sem excluir estrangeiros, apatridas e refugiados politicos que
habitem ou momentaneamente se encontrem em Portugal. Criado pela Lei 56/79, de 15 de
Setembro, o SNS assegura o direito a protegao da saude, de forma gratuita, sem prejuizo das
possiveis taxas moderadoras e impostos cobrados, importantes para o financiamento deste

servico."”?

Dada a crescente despesa total do SNS desde a sua criagao em 1979, conjugada com a
situagao econdmica nacional observada por varios anos e a possivel existéncia de tecnologias
alternativas para a mesma indicagao terapéutica, obrigaram a implementagao da avaliagcao de
tecnologias de saude (ATS), com vista a alocagao de recursos da forma mais eficiente possivel

e, consequentemente, a garantia da sustentabilidade deste servigo publico.’*

Apos a atribuigao da autorizagao de introdugao no mercado (AlM), o titular de AIM
ou seu representante legal podera solicitar um pedido de comparticipagao ou avaliagao prévia
hospitalar (APH), que sera avaliada pela Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saide (INFARMED, I.P.), responsavel pela emissao de um parecer (des)favoravel quanto ao

financiamento do medicamento no SNS.>*

O processo de avaliagao, baseado em guidelines e Decretos-Lei especificos, constitui-
se um desafio importante para a indlstria farmacéutica, que pretende ver os seus
medicamentos financiados; mas também para o pagador, uma vez que este apenas pretende
financiar medicamentos com os melhores outcomes, sem comprometer a sustentabilidade

economica de todo um sistema.*®

Em 2015, ocorreu uma profunda alteragao do paradigma de utilizagao da ATS, tendo-
se instaurado um instrumento Unico capaz de melhorar o sistema de salde nacional,
consonante com as praticas europeias no que diz respeito a utilizagio de medicamentos e

outras tecnologias de saude.*
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2. Autorizacado de Introducao no Mercado

A capacidade de interferéncia do medicamento no organismo humano e a inexisténcia
de legislagao adequada do mercado farmacéutico estiveram na origem de acontecimentos
graves, nomeadamente o da talidomida na década de 60.” Cientes das consequéncias
resultantes da fraca regulamentacao, uma das estratégias adotadas a nivel europeu com o
objetivo de salvaguardar a salde publica foi a criagao da Directiva 65/65/CE do Conselho, de
26 de Janeiro de 1965, que proibia a entrada de um medicamento no mercado sem a respetiva
AIM, concedida pelas autoridades competentes de um estado-membro (EM).® Mais tarde, por
uma questao de légica e clareza, foram reunidas e colocadas num Unico texto as diretivas
relativas aos medicamentos de uso humano, surgindo assim a Directiva 2001/83/CE do

Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro.’

Atualmente, para que seja atribuida uma AIM, o requerente deve estar sediado no
Espaco Economico Europeu (EEE) e apresentar documentos e outras informagoes técnico-
cientificas que demonstrem o trinomio qualidade, eficacia e segurancga, cruciais na atesta¢ao

da superioridade dos beneficios face aos potenciais riscos.’

De acordo com a Diretiva 2001/83/CE do Conselho, de 6 de Novembro, estao
excluidas desta obrigagao as formulas magistrais e oficinais, os medicamentos destinados a
investigacao e desenvolvimento, os produtos intermédios, os radionuclideos e o sangue total

ou seus derivados, regendo-se por guidelines especificas.’

2.1. Procedimentos de Registo

O sistema europeu compreende quatro procedimentos para concessao de AIM de um
medicamento — o procedimento nacional, o de reconhecimento mutuo, o descentralizado e o

centralizado.'®

Independentemente do processo escolhido, a aprovagao de medicamentos é pautada
por normas e procedimentos complexos, exigentes e harmonizados a nivel europeu. Dessarte,
em 2003, no ambito da International Conference on Harmonization of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH), foi introduzido o Documento Técnico
Comum (em inglés, Common Technical Document, CTD), um dossier de pedido de AIM, no qual
devem constar, no caso dos processos completos, cinco moédulos referentes a dados

administrativos, de qualidade e de estudos (nao) clinicos. A adogao desta medida permitiu
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obter uma organizagao e apresentagao homogéneas, eliminando atrasos e duplicagoes de

estudos e gastos associados, em prol de uma disponibilizagao mais célere dos medicamentos.''

2.1.1. Procedimento Nacional

O registo nacional trata-se de um procedimento adequado aos requerentes que
pretendam a aprovagao de um medicamento apenas num Unico EM ou para o qual se queira
obter uma AIM para uma futura submissao via reconhecimento mutuo. Conforme o nome
sugere, este processo nao implica decisdes centrais por parte da Uniao Europeia (EU). Em
Portugal, a autoridade regulamentar (AR) responsavel pela avaliagio do pedido de AIM e

respetiva autorizagio é o INFARMED, I.P."

2.1.2. Procedimento de Reconhecimento Mituo

O reconhecimento mutuo é o processo de registo comumente utilizado quando se
pretende comercializar um medicamento em dois ou mais EM. A primeira etapa deste
processo é a obtengao de AlM a nivel nacional num EM, doravante designado estado-membro
de referéncia (EMR). Esta autorizagao nacional servira de apoio ao pedido de submissao num
ou mais EM, dada a harmonizagao europeia no que tange aos processos de introdugao de
medicamentos no mercado. O Relatério de Avaliagao, solicitado pelo requerente, é enviado
pelo EMR aos demais estados-membros envolvidos (EME), culminando na atribuigao de nova(s)

AIM apés aprovagio da documentagio enviada.”'*"

2.1.3. Procedimento Descentralizado

O procedimento descentralizado é caracterizado pela inexisténcia de uma AIM em
qualquer EM, contrariamente ao procedimento de reconhecimento mutuo. Neste processo,
o requerente seleciona um dos EM onde pretende ver aprovado o medicamento como EMR,
responsavel pela elaboragao de um Relatério de Avaliagao, posteriormente comentado pelos

EME. Por fim, atingido o consenso, sao atribuidas AIM nacionais.'*"

2.1.4. Procedimento Centralizado

O procedimento centralizado permite a atribuicao de uma AIM valida para todos os
EM da UE, incluindo os EM da Associagao Europeia de Livre Comércio (em inglés, European
Free Trade Association, EFTA) Islandia, Liechtenstein e Noruega. Na Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA), a quem cabe a gestao do processo, funciona o Comité dos

Medicamentos de Uso Humano (em inglés, Committee for Medicinal Products for Human Use,
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CHMP), responsavel pela aprovagao do Relatério de Avaliagao independente, importante para

que a Comissao Europeia (CE) tome uma posigao quanto a atribuicao da AIM."*

O processo centralizado ¢ obrigatério para medicamentos biotecnologicos, érfaos ou
que contenham uma substancia ativa nova para indicagdes como a Sindrome da
Imunodeficiéncia adquirida (SIDA), neoplasias, doengas neurodegenerativas, diabetes, doengas
autoimunes e outras disfungoes imunitarias e infegoes ou doengas virais, salvaguardando o
direito a igualdade no acesso aos medicamentos, sobretudo nas dreas terapéuticas mais

delicadas.'*"

Pese embora se trate de uma autorizagao centralizada, cada EM pode impedir a

comercializagdo de produtos que violem conceitos de ordem ou moral piblica."

3. Avaliacao de Tecnologias de Saude

A politica do medicamento ¢é vital na garantia da equidade no acesso a terapéutica
nomeadamente no SNS, garantindo que todos os cidadaos tém acesso a medicamentos de

forma eficiente e racional.'®

A avaliagao das tecnologias de satde surgiu em Portugal em 1999, sob responsabilidade
do INFARMED, IP.. Exclusiva para medicamentos, esta avaliagio habitualmente
farmacoterapéutica incorporou nesse mesmo ano, pelo Decreto-Lei n.° 305/98, de 7 de
Outubro, a eventual necessidade da realizacdo de um estudo de avaliacao farmacoeconémica

se pertinente, com vista a atribuicio da comparticipagio.*'”'®

Na entrada do novo milénio, no Despacho n.° 22651/2000, de 28 de Setembro, a
avaliagao econdmica torna-se inevitavel sempre que se revele necessaria para a avaliagao da
comparticipagao. Ainda no mesmo ano, o Decreto-Lei n.° 205/2000, de | de Setembro,
estipulou a obrigatoriedade da avaliagao de carater econémico na reavaliagao sistematica dos

medicamentos comparticipados.*'*?°

Dados os beneficios da implementagao da farmacoeconomia na racionalizagao do uso
dos medicamentos e, consequentemente, na estabilidade financeira do SNS, em 2006 é
publicado o Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de Outubro, que alargou a avaliagao econémica a
medicamentos reservados exclusivamente a tratamentos em ambiente hospitalar, bem como

aos sujeitos a receita médica restrita, para efeito da sua aquisicio pelos hospitais do SNS.**'
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Mais tarde, em 2010, com a entrada em vigor do Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de
Maio, nao s6 é aprovado o regime geral de comparticipagdes do Estado no prego dos
medicamentos, mas também sao alteradas as regras a que a APH de medicamentos a adquirir
pelos hospitais do SNS devia obedecer, constantes no Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de

Outubro.**

Pese embora as naturais diferengas entre a avaliagao da comparticipagao e a APH,
nomeadamente no que diz respeito aos medicamentos abrangidos e aos destinatarios da
decisao, ambos os regimes definem que o financiamento estatal depende da demonstragao de
igualdade ou superioridade da sua eficacia/efetividade face as alternativas terapéuticas, sem
olvidar as questoes econdémicas, como o menor desembolso ou o maior equilibrio da razao

custo-beneficio.

Tendo em conta o papel cada vez mais relevante da ATS como apoio a decisao na
alocagao de recursos, a Diretiva n.° 201 1/24/EU do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9
de Margo de 201 I, estabeleceu a criagio de uma rede europeia voluntaria de ATS (em inglés,
Health Technology Assessment Network, HTAN), composta pelas autoridades ou organismos
nacionais responsaveis por estes processos. Esta rede tem como objetivos aumentar a
cooperagao entre as entidades envolvidas, apoiar o intercambio efetivo de informagoes sobre
a eficacia das tecnologias de salude, auxiliar na analise da natureza e do tipo de informagoes
partilhadas entre os EM, culminando na criacao de uma base de conhecimentos que permite

otimizar a utilizagdo das novas tecnologias, evitando repeticio de esforgos.*”?*

A ATS difere do ponto de vista metodolégico em alguns paises europeus.
Relativamente ao momento em que se realiza a avaliagdo de tecnologias, esta podera ser
efetuada antes da entrada da tecnologia no mercado (avaliagao ex-ante) ou apods a entrada no
mercado (avaliagao ex-post), sendo a primeira a mais comum, tendo um papel relevante nas
decisdes futuras.*?® De acordo com o relatério «A comparative analysis of the role and impact of
Health Technology Assessment», na maioria dos paises analisados, incluindo Portugal, a ATS
integra o processo de decisao do prego e do financiamento, com influéncia direta na decisao
de acesso ao mercado e do prego para efeitos de financiamento. Mais ainda, constatou-se que
a avaliagdo na maioria das situagoes teve como objetivo averiguar o valor terapéutico
acrescentado (VTA) e o custo-efetividade das tecnologias, onde novamente Portugal se
inclui.’”’” Assim, neste dmbito, quando sio reconhecidas as mais-valias de determinada

tecnologia, o financiador, estatal, demonstra disponibilidade em aprovar custos de tratamento
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mesmo que estes sejam superiores, desde que compensem o valor incremental

reconhecido.***?

Em sintese, a ATS é uma ferramenta crucial na decisio de uso e financiamento das
tecnologias de saide no SNS. Para além do habitual trinémio qualidade, eficacia e seguranga,
a decisao de financiamento é também suportada em critérios de eficiéncia e efetividade,
essenciais para a correta alocagao de recursos, normalmente escassos. Tendo em conta as
inumeras tecnologias concorrentes para a mesma indicagao ou procedimento, a ATS reveste-
se de especial importancia, uma vez permite o esclarecimento dos prestadores relativamente
aos custos e consequéncias de cada tecnologia, influenciando positivamente a pratica clinica.
Por ultimo, este processo deve incorporar de forma continua as praticas e os principios
estabelecidos internacionalmente, garantindo uma avaliagao que cumpra os objetivos do
sistema — o acesso sustentavel as tecnologias de salde com o melhor perfil custo-

efetividade.*'8%

4. Sistema Nacional de Avaliacao de Tecnologias de Saude

4.1. Ambito e objetivos

Portugal, a par de outros paises europeus, implementou a ATS com a finalidade de
auxiliar na decisao do financiamento dos medicamentos previamente a sua disponibilizagao
pelos sistemas de salde.*'®* Apds varios anos com recurso & metodologia, e considerando
todos os avangos e experiéncias a niveis nacional e internacional nesta matéria procedeu-se,
em 2015, a uma mudanga de paradigma no que tange ao modo de utilizagao e aquisicao de
tecnologias de saude, tendo-se introduzido melhorias no modelo portugués que acompanham

as atuais praticas europeias, designadamente*:

| — Extensao da avaliagao a todas as outras tecnologias de saude para além dos

medicamentos, tais como os dispositivos médicos;

2 — Implementagao da avaliagao ex-post, tendo em consideracao dados de efetividade

em contexto real, possibilitando uma avaliagao ao longo do ciclo de vida das tecnologias;

3 — Instituicao de um sistema de supervisao do desempenho das tecnologias;

42



4 — Maior participagao no modelo europeu de avaliagao, estreitando a confianga entre
entidades nacionais e internacionais, com o intuito de avaliar conjuntamente as diversas

tecnologias de salde, reduzindo o desperdicio de tempo e de recursos;

5 — Aplicagao dos resultados das avaliagbes na génese de recomendagoes e
conhecimento Util nao so nas decisoes de financiamento, mas igualmente nas decisoes de uso

mais eficiente dos recursos publicos.

Criado pelo Decreto-Lei n.°97/2015, de | de junho, o Sistema Nacional de Avaliagao
de Tecnologias de Satide, comumente designado pelo acronimo SiNATS, surgiu com o objetivo
de promover o acesso as tecnologias de salde de forma eficiente e igualitaria, sem
desperdicios ou ineficiéncias através da monitorizagao da utilizagao e da efetividade das
tecnologias empregues. Ademais, o sistema pretende igualmente estimular e premiar o

desenvolvimento de inovacio relevante no Ambito da saude.**

Gerido pelo INFARMED, I.P., o SiNATS procede a avaliagao técnica, de diagndstico
e/ou terapéutica e econdémica das tecnologias, sustentado por um sistema de informagao
baseado em registos proprios ou provenientes de outros sistemas publicos/privados,
disponibilizando-a a todas as entidades responsaveis pela tomada de decisoes sobre a

economia, eficicia e eficiéncia da utilizagdo das diversas tecnologias de saude.***?

Desta anilise é gerada informagao que constitui fundamento para:
| - Autorizar, renovar ou revogar o uso das tecnologias nos casos legalmente previstos;
2 — Determinar pregos, comparticipagoes, aquisi¢oes ou instalagoes das tecnologias;

3 — Emitir recomendagoes ou decisdes acerca do uso das tecnologias, em estreita

cooperagao com outras entidades sob a algada do Ministério da Saude;

4 — Determinar, com base na avaliagao prévia da tecnologia de salde, a continuidade

da comparticipagio ou aquisigio, via contrato ou ato administrativo.”®

Dado que a informagao obtida serve de apoio a decisoes de carater publico, o SINATS
apoia-se em valores que suportam o seu desenvolvimento e adaptagao, designadamente o
rigor, a transparéncia, a independéncia cientifica, a discussao interpares, a gestao baseada no

risco, a eficiéncia de recursos, a distingio entre avaliacio e decisio e a reavaliacio continua.’

Em suma, este instrumento Unico, em permanente evolugao e harmonizado com os

outros sistemas europeus de avaliagcao, pretende maximizar os ganhos em salde, mas também
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de qualidade de vida, sem por em causa a sustentabilidade econdmica do SNS, através de uma

avaliagdo transparente e rigorosa ao longo do ciclo de vida das tecnologias.***®

4.2. Modelo

O SINATS foi desenvolvido tendo em consideragao o passado da avaliagio das
tecnologias de saude em Portugal, sem esquecer a necessidade de harmonizar os contextos

regulamentar, técnico e cientifico nacionais aos europeus, dada a participagdo na HTAN.*

De acordo com a legislagao atualmente em vigor, os medicamentos e os dispositivos
médicos necessitam de uma AIM ou registo, respetivamente, por parte das autoridades
competentes, nomeadamente o INFARMED, |.P. ou a EMA. A atribuicio da respetiva
autorizagao de comercializagao requer o cumprimento de varios requisitos. Enquanto os
medicamentos devem demostrar qualidade, eficacia e seguranga, os dispositivos médicos

devem demonstrar qualidade, seguranca e desempenho.****'

Segundo o Decreto-Lei n.° 97/2015, de | de junho, a existéncia de uma AIM nao é
condigao suficiente para justificar o financiamento da tecnologia de saide pelo SNS, pelo que
se exige uma avaliagdo mais complexa e detalhada, onde constam os controlos da eficiéncia e
efetividade das tecnologias, importantes para garantir a correta aloca¢ao dos recursos publicos
no que tange a prestagao de cuidados de salide que demonstram mais-valias relevantes. Assim,
foi um propésito deste regime o estabelecimento de mecanismos adequados para realizar esse

controlo.*?®

No SiNATS, a avaliagao ex-ante é composta por 6 etapas, divididas em duas fases. Na
primeira fase, é realizada a ATS, metodologicamente adequada e pautada pela independéncia
cientifica (etapas | a 4). Resultado da avaliagao feita na primeira fase, é na segunda que se
procede a negociagao/contratualizagao de precos e condigoes para efeitos de financiamento

(etapas 5 e 6).
Posto isto, sio etapas do processo de avaliagio ex-ante ao mercado*:
| — Avaliacao técnica;
2 — Avaliacao terapéutica;

3 — Avaliagao econdmica;
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4 — Discussao interpares no plenario da Comissao de Avaliagdo de Tecnologias de

Sadde (CATS);
5 — Deliberagao de financiamento, utilizagao e/ou prego;

6 — Proposta de acordo/contrato entre titular da tecnologia de saude e o INFARMED,

I.P., caso haja decisao positiva para o financiamento.

Apds a ATS, quando a decisao é favoravel, o titular podera ficar obrigado ao

cumprimento de varias cliusulas*:
| — Prego maximo praticavel, incluindo possiveis descontos;
2 — Limites de encargos para o Estado, incluindo mecanismos de payback;
3 — Partilha/assungao de riscos quando nao se obtém os resultados esperados;

4 — Condigoes de uso, nomeadamente indicagoes, populagao-alvo, formas de utilizagao,

entre outras;

5 — Monitorizagao adicional a ser efetuada ou garantida pelo titular da tecnologia, como

por exemplo a realizagao de estudo observacionais;

6 — Lista com ponderagoes para concursos publicos, com base na efetividade relativa

observada.

Nas situagoes em que a decisao é desfavoravel, i.e., negativa, poder-se-a observar a nao
inclusao da tecnologia de saude em listas de financiamento ou o impedimento de participagao

em concursos publicos.*?®

Com a implementagao do SiNATS, alterou-se o paradigma de utilizagao da ATS antes
da tecnologia estar disponivel no mercado (avaliagao ex-ante), momento em que a incerteza
sobre o comportamento e impacto desta no contexto de uso real € maior. Assim, a avaliagao
passou a ser efetuada ao longo do ciclo de vida das tecnologias (avaliagao ex-post). A
reavaliagao, possivel gragas a recolha e andlise da informagao sobre o seu real impacto, permite
criar recomendagoes sobre a sua utilizagao/aquisicao, mas também analisar a pertinéncia do
financiamento, disponibilizando aos cidadaos apenas as tecnologias com melhor perfil custo-

efetividade e de forma sustentavel.?
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4.2.1. Comissao de Avaliacdo das Tecnologias de Saude

Conforme descrito anteriormente, a independéncia cientifica é crucial no processo de
avaliagao de uma tecnologia de saude. Esta caracteristica é escrupulosamente garantida através
da Comissao de Avaliagao de Tecnologias de Saude (CATS), composta por peritos externos
ao INFARMED, I. P. responsaveis pela emissao de pareceres cientificos. Para além desta tarefa,
a CATS podera ser convocada para pronunciar-se sobre outras fases dos processos, auxiliando
os orgaos de decisao a fazé-lo de forma mais adequada. Por outro lado, a existéncia desta
comissao permite a discussao interpares e a salvaguarda do rigor e transparéncia das avaliagoes

realizadas.!

A avaliagao cientifica das tecnologias de saude pela CATS auxilia as decisdes sobre
recomendagoes de utilizagao e/ou financiamento, evidenciando a clara separagao entre os dois
atos. Estas decisoes poderao ainda ter em conta outras dimensoes, como por exemplo as
alternativas disponiveis no mercado, o acesso aos cidadaos, a alocagao de recursos, questoes

orgamentais, prioridades na 4rea da saide, entre outras.’

4.2.2. Sistema de Informacao para a Avaliacdao das Tecnologias de Saude

O SiNATS é apoiado por um Sistema de Informagao para a Avaliagao das Tecnologias
de Saude (SiATS). Este sistema, da responsabilidade do INFARMED, I.P., permite monitorizar
o desempenho das tecnologias em contexto real de uso, mas também servir de suporte ao

estudo e promogao de conhecimento nesta area.*?®

O SiATS abarca toda a informagao essencial para uma correta avaliagao das tecnologias
de saude, crucial nas reavaliagoes do custo-efetividade aquando das decisoes de financiamento
estatal, assim como na emissao de recomendagoes promotoras do uso eficiente de recursos

e tecnologias de sadde.*

A informacao essencial ao SiATS é obtida de varias fontes, nomeadamente dos titulares
das tecnologias de saude conforme estabelecido contratualmente, de registos nacionais de
doentes, da informagao produzida pelos prestadores, de bases de dados nacionais e
internacionais, publicas ou privadas, e de entidades que colaboram na area da avaliagao das

tecnologias a nivel europeu.*?

De acordo com o «Relatério de Atividades do Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias
de Saude (SiNATS)», datado de 2015, foram definidas areas prioritarias para a implementagao
do SiATS, de acordo com a realidade nacional, nomeadamente a oncologia, o VIH/SIDA, as
doengas raras e os dispositivos médicos. A escolha destas dreas deve-se nao sé a sua relevancia
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na sociedade, mas também pelo impacte que tém no financiamento pelo SNS, demonstrando-
se a importancia da monitorizagao dos tratamentos autorizados, por forma a assegurar o
acesso a verdadeira inovagao terapéutica, sem esquecer a necessidade de aplicar

conscientemente os recursos financeiros publicos.”

Em suma, o SiATS é crucial no cumprimento dos objetivos de monitorizagao da
efetividade das tecnologias de saude, no ambito dos esquemas de partilha de risco ou da

reavaliagdo oficiosa, responsabilidade do INFARMED, I.P..2%

5. Avaliacdao Terapéutica e Economica

O titular de AIM ou o seu representante legal pode requerer a APH ou a
comparticipagao para um determinado medicamento, tenha ou nao prego maximo de venda
ao publico definido. Independentemente da decisao tomada, o procedimento € comum, i.e.,
harmonizado do ponto de vista administrativo e nao disperso do ponto de vista hormativo. A
avaliagao, da competéncia do INFARMED, I.P., é constituida por varias etapas, regulamentadas

pela Portaria n.° 195-A/2015, de 30 de junho, descritas adiante.>*

5.1. Submissdao do Pedido de Financiamento

A primeira etapa que despoleta o inicio da avaliagdo é a submissao do pedido de
financiamento, enviado eletronicamente para o portal SIATS. Neste pedido, deve constar de
forma objetiva nao sé informagao técnico-cientifica que demonstre eficacia, seguranga e
efetividade para as indicagdes terapéuticas que se pretendem ver financiadas, mas também

informacgio acerca da respetiva patologia.>*

Nas situagoes em que ainda nao existe uma AIM atribuida, a submissao do pedido de
financiamento podera ser realizada apds opiniao positiva do CHMP, mediante o
preenchimento e envio de um formulario especifico para a Diregao de Avaliagao de
Tecnologias de Salde (DATS). Esta metodologia permite agilizar o acesso a novos

medicamentos ou indicagdes terapéuticas.>®
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5.2. Proposta Inicial de Avaliacao

Depois da submissao do pedido e antes da andlise da evidéncia submetida, a CATS
elabora uma proposta inicial de avaliagdo, na qual estio descritos os seus pressupostos,

nomeadamente a populagio, o comparador, a intervengao e as medidas de avaliagao.>*

Ainda nesta etapa, o titular de AIM ou o seu representante legal podera igualmente
enviar o estudo de avaliagao farmacoeconomica, caso nao o tenha enviado aquando da

submissido do pedido de financiamento.>®

Nos casos em que se submeteu o pedido de avaliagao depois parecer positivo do
CHMP, apos definicao da proposta inicial de avaliagao, o pedido de financiamento deve ser
formalmente submetido via SIATS assim que seja atribuida a AIM, caso contrario nao sera

realizada a devida avaliagcio.>*

5.3. Avaliacao Farmacoterapéutica

A avaliagao farmacoterapéutica da evidéncia submetida pelo titular de AIM é da
responsabilidade do Grupo de Avaliagao da Evidéncia da CATS, quando se tratam de
medicamentos cuja DCI ou indicagao terapéutica ainda nao sao alvos de comparticipagao ou

nio possuem autorizacio de utilizagio nas instituicdes e servigos tutelados pelo governo.’

Norteada pela guideline da CATS denominada «Metodologia para Avaliagdo
Farmacoterapéutica», de 2016, esta avaliagio baseia-se na utilizagao de varias medidas de
eficicia e seguranca consideradas relevantes para os doentes.”> Das medidas de eficicia
destacam-se, a titulo de exemplo, a mortalidade, morbilidade e efeito clinico, a expectativa de
vida, a qualidade de vida relacionada com a saide (em inglés, Health-Related Quality of Life,
HRQol) e a duragao média da doencga, enquanto como medidas de seguranga destacam-se os
efeitos adversos graves e a interrupgao originada pelos mesmos. Nesta analise sao também
tidas em consideragao outras medidas, tais como as hospitalizagoes. Dada a necessidade de se
conduzir uma avaliagao fidedigna, para cada medida é avaliada a qualidade da evidéncia,

conforme a metologia GRADE.**

Apos a avaliagao, a Comissao Executiva da CATS emite uma recomendagao com as
conclusoes, posteriormente transmitida a Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica

(CNFT) para seu conhecimento, bem como ao requerente, o qual pode contestar a decisio.>’
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5.4. Avaliacio Farmacoeconémica

Apds uma avaliagao farmacoterapéutica que conclua equivaléncia ou inovagao
terapéutica para as indicagdes submetidas, procede-se a avaliagdio farmacoeconémica.’ Tal
como observado na avaliagao precendente, esta segue a guideline intitulada «Orientacdes
Metodoldgicas para Estudos de Avaliagdo Econdmica de Medicamentos», de 1998. Segundo esta
orientagao, a avaliagao farmacoeconémica deve basear-se na perspetiva da sociedade, na qual
sao tidas em conta as consequéncias e os respetivos custos para o doente e familiares, mas
também para terceiros, ou seja, pagadores publicos e privados, pelo que os resultados desta

andlise sdo relevantes na hierarquiza¢io das alternativas.*

Atualmente, a avaliagdo econdmica pode ser de varios tipos, dependendo de um
conjunto de fatores. Quando o impacte terapéutico (efetividade) é equivalente entre todas as
alternativas, pondera-se a realizacdo de uma analise de minimizagao de custos (AMC), onde
apenas se comparam os custos das diversas terapéuticas. Nas situagdes em que existam
diferentes alternativas para a mesma indicagao terapéutica, dever-se-a realizar uma avaliagao
custo-efetividade (ACE), na qual se analisam os custos e consequéncias do tratamento, sendo
vulgarmente o resultado expresso em custo por ano de vida ganho. Nos casos em que se
utilizam medidas de qualidade de vida, é preferivel optar pela andlise de custo-utilidade (ACU),
um tipo de ACE na qual os dados de efetividade sao convertidos em anos de vida ajustados a
qualidade (em inglés, Quality-Adjusted Life Years, QALY), uma unidade de medida que indica o
custo anual das intervengoes responsaveis por manterem o individuo saudavel e com qualidade
de vida. Para além das descritas, existem outros tipos de analise, como por exemplo a de

custo-beneficio, pouco relevante na avaliagio farmacoecondmica.’*>*

Feitos os estudos de avaliagdo econdmica, os mesmos sao analisados pela CATS,
comissao responsavel pela emissao das respetivas recomendagoes, comunicadas

posteriormente & CNFT, tal como observado para os pareceres farmacoterapéuticos.>**

5.5. Negociacao

Emitidas as recomendagoes anteriores, o INFARMED, I.P. pode propor a celebracao
de um contrato com o titular de AIM ou o seu representante legal. Neste contrato estarao

definidas as condi¢des de utilizagio, as indicagdes terapéuticas, entre outros aspetos.>**’
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5.6. Decisao

Apos a proposta de celebragao de contrato, da responsabilidade do INFARMED, I.P,,
a mesma € alvo de apreciagao por parte do Ministério da Saude, que pode deferir, indeferir

ou solicitar reapreciagio da proposta.>**’

Em caso de deferimento, da-se a assinatura do contrato entre o INFARMED, I.P. e o
titular da AIM ou representante legal. Nas situagoes de indeferimento, o pedido apenas podera
ser novamente submetido apds 6 meses, salvo se os motivos que levaram a esta decisao

tenham sido a nao demonstragio de beneficio econémico e/ou comportabilidade financeira.’

Independentemente da decisao tomada, a mesma é comunicada ao requerente e

publicada num relatério publico, onde estio resumidas as conclusdes principais da avaliagio.®

6. Comparticipacao de Medicamentos

A comparticipagao de medicamentos € um sistema que promove o acesso igualitario,
consciente e eficiente dos medicamentos a todos os cidadaos, assente no principio de que os
farmacos cujas patologias mais incapacitantes ou cronicas sao objeto de maior comparticipagao

estatal.*®

Atualmente, a legislacao portuguesa prevé dois regimes de comparticipagao, geral e
excecional, nos quais o estado financia total ou parcialmente os custos da medicagao dos
beneficiarios do SNS e de outros subsistemas publicos de saude, dependendo de um conjunto

de condicdes estabelecidas.*”*

6.1. Regime Geral das Comparticipacoes

Aplicavel a alguns medicamentos dispensados em farmacia de oficina mediante a
apresentacao de prescricio médica valida, o regime geral das comparticipagoes, de acordo

com o Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 13 de maio, é constituido por 4 escaldes™:

| — Escalao A, que comparticipa 90% do preco de venda ao publico (PVP) dos

medicamentos;

2 — Escalao B, que comparticipa 69% do PVP dos medicamentos;
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3 — Escalao C, que comparticipa 37% do PVP dos medicamentos;
4 — Escalao D, que comparticipa 15% do PVP dos medicamentos.

Para a atribuicao do escalao de comparticipagao, sao fatores decisivos as indicagoes
terapéuticas e a utilizagao do medicamento, as entidades prescritoras e o consumo acrescido

para doentes diagnosticados com doengas especificas. *'

6.2. Regimes Excecionais de Comparticipacao

Os regimes excecionais de comparticipagao, anteriormente denominados regimes
especiais, aplicam-se aos medicamentos dispensados quer em farmacia de oficina, quer nos
servigos farmacéuticos de uma entidade hospitalar do SNS. A introdu¢ao de um medicamento
num regime excecional implica um requerimento prévio do titular de AIM ou do seu
representante legal, competindo ao governo decidir a criagao de um regime especial,
posteriormente publicado em decreto-lei, despacho ou portaria relacionado com a patologia

na qual é utilizado.®

Quando se tratam de medicamentos dispensados em farmacia comunitaria, o regime
excecional prevé a majoragao do escalio de comparticipagio tendo em consideragao a
classificagao farmacoterapéutica do medicamento. Sao exemplos de patologias abrangidas por
regimes excecionais cujos medicamentos sao dispensados em farmacia comunitaria as artrites
reumatoide, idiopatica juvenil e psoridtica, a ictiose, a psoriase, a doenga inflamatoria intestinal,

a hemofilia, o lGpus, entre outras.®

Relativamente aos medicamentos dispensados em farmacia hospitalar, estes sao
financiados na sua totalidade aos doentes nao internados. A cedéncia da medicacio é feita
mediante condigoes especificas quanto a prescricao, nomeadamente a patologia ou grupo de
doentes, a inclusao de mengoes a regulamentagao dos regimes excecionais, entre outras. Sao
exemplos de patologias abrangidas as artrites reumatoide, psoridtica e idiopatica juvenil
poliarticular, a hidradenite supurativa, a hepatite C, as escleroses multipla e lateral amiotrofica,

a doenca de Chron, a SIDA, entre outras.*
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7. A Autorizacido de Introducdao no Mercado e a Obtencao de Financiamento
Publico

7.1. Objetivos
A pesquisa efetuada teve como objetivo a caracterizagio dos medicamentos
aprovados em 2016 por procedimento centralizado alvo de avaliagao pelo INFARMED, I.P.
com vista a comparticipagao ou APH. Ademais, foram também caracterizados os respetivos

processos de avaliagao e identificados possiveis fatores que influenciam o tempo de decisao.

7.2. Métodos

Foram incluidos no estudo medicamentos de uso humano, com AIM obtida por
procedimento centralizado entre os dias | de janeiro e 31 de dezembro de 2016. Constituiram
critérios de exclusao medicamentos cuja AIM foi revogada até 3| de margo de 2019, genéricos,

biossimilares, copias e a vacina da gripe.

Para os medicamentos que cumpriram os requisitos previamente definidos,
averiguaram-se quais dispunham Relatério Publico de Avaliagao (RPA) no sitio eletronico do

INFARMED, I.P. até ao dia 3| de margo de 2019 (cut-off).

Posteriormente, foi recolhida informacao acerca do estatuto de nova substancia ativa
e/ou medicamento orfao, o tipo de AIM concedida, a classificagaio ATC, as indicagoes
terapéuticas, o mecanismo de agao, a diferenca temporal entre a atribuicao da AIM e a emissao
do RPA, bem como detalhes do dltimo, comparados com o Relatério Europeu Publico de
Avaliagao (do inglés, European Public Assessment Report, EPAR), particularmente as indicagoes

terapéuticas para as quais foi solicitado financiamento e os estudos (nao) clinicos utilizados.

7.3. Resultados
71.3.1. Medicamentos Aprovados em 2016 por Procedimento Centralizado

De acordo com o sitio eletronico da EMA, em 2016, foram aprovados 80
medicamentos. Destes, 3 medicamentos encontram-se retirados do mercado. Relativamente
aos 77 atualmente aprovados, 22 medicamentos sao genéricos, 4 sao biossimilares, | é uma

copia e outro uma vacina da gripe. Assim, dos 49 medicamentos suscetiveis a avaliagao
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farmacoterapéutica e economica, cuja caracterizagao detalhada se encontra no anexo |, 19

detém RPA publicado pelo INFARMED, I.P. até 31 de marco de 2019, doravante analisados.**

7.3.2. Anilise dos Pedidos de Financiamento pelo INFARMED, I.P.

7.3.2.1. Distribuicdo por Classificacio Anatomica Terapéutica Quimica

Conforme citado anteriormente, o titular de AIM ou o seu representante legal pode
requerer ao INFARMED, I.P. a avaliagdo terapéutica e econdémica para um medicamento
especifico, com o objetivo de este ser financiado pelo estado, incluindo-o no regime geral de

comparticipagdes ou autorizando a sua utilizagio em meio hospitalar.®

Tendo em consideragao os |19 medicamentos em avaliagao, o grafico | apresenta a

classificagao ATC até ao segundo nivel.

5.26% 1 AO05 - Bile and liver therapy

5.26% 1 A16 - Other alimentary tract and metabolism products
5.26% 1 BO1 - Antithrombotic agents

5.26% 1 BO02 - Antihemorrhagics

5.26% 1 C09 - Agents acting on the renin-angiotensin system
21.05% 4 JO5 - Antivirals for systemic use

36.84% 7 L01 - Antineoplastic agents

5.26% 1 L04 - Immunosuppressants

5.26% 1 NO4 - Anti-Parkinson drugs

Total=19

CENRERNENED

5.26% 1 R03 - Drugs for obstructive airway diseases

Grafico | — Classificagdo ATC dos farmacos aprovados em 2016 por procedimento centralizado e avaliados

pelo INFARMED, I.P. até 31 de margo de 2019.42

De acordo com o grifico |, destacam-se pelo maior nimero de medicamentos
avaliados 4 grupos, pertencentes aos grupos principais A (Alimentary tract and metabolism: 2
medicamentos), B (Blood and blood forming organs: 2 medicamentos), ] (Antiinfectives for systemic

use: 4 medicamentos) e L (Antineoplastic and immunomodulating agents: 8 medicamentos).
7.3.2.2. Submissao do Pedido de Financiamento

A Portaria n.° 195-A/2015, de 30 de junho, que aprova o procedimento comum de
comparticipagao e de avaliagao prévia de medicamentos, prevé a legitimidade do titular de
AIM ou o seu representante legal na requisicaio da APH ou da comparticipagao de um

determinado medicamento para uma ou mais indicagdes terapéuticas.’

Dos 19 RPA emitidos, a maioria (n=17) tinha solicitado financiamento para todas as
indicagoes terapéuticas constantes no Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM).
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Quanto aos restantes, | pedido apenas solicitou parte das indicagoes terapéuticas constantes
no RCM e outro apresentou uma indicagao terapéutica a qual foi adicionada uma

restricio.”* ®

7.3.2.3. Avaliacao Farmacoterapéutica

A decisao de financiamento de um medicamento tem por base os resultados das
avaliagoes farmacoterapéutica e farmacoeconémica, a ultima apenas realizada quando a
avaliagdo farmacoterapéutica conclui a equivaléncia ou superioridade terapéutica (VTA)

relativamente ao(s) comparador(es).’

Assim como para a atribuigdo de uma AIM sao necessarios estudos sobre a qualidade,
eficacia e seguranga dos medicamentos, nas avaliagoes levadas a cabo pelo INFARMED, I.P.
foram também utilizados estudos que suportam as decisoes tomadas, nhomeadamente meta-
analises, revisoes sistematicas e ensaios clinicos, estudos com os mais altos niveis de evidéncia

de acordo com o sistema GRADE.®

Com o objetivo de averiguar se os estudos utilizados pelo INFARMED, |.P. nos RPA
coincidiam quantitativa e qualitativamente com os descritos nos EPAR, foi feito um
levantamento destes, resumidamente apresentado no Grafico 2 e de forma pormenorizada no

Anexo 2.

52.63% 10 N.° estudos EPAR > Relatério de Avaliagdo
10.53% 2 N.° estudos EPAR < Relatério de Avaliagédo

21.05% 4 N.° estudos EPAR = Relatério de Avaliagéo

10.53% 2 Nenhum estudo em comum

EECOON

5.26% 1 Outras situacdes

Total=19

Grafico 2 — Analise do nimero e semelhancas da evidéncia utilizada nos EPAR e RPA.*#!

Tendo em conta os resultados do Grafico 2, a maioria (>50%) das conclusoes dos RPA
basearam-se num menor numero de estudos comparativamente ao EPAR e apenas 2
medicamentos financiados tiveram as suas avaliagoes fundamentadas por mais estudos
relativamente ao EPAR, indicados no tratamento da infegao cronica pelo virus da hepatite C

e profilaxia e tratamento de hemorragias em individuos com hemofilia A.**'
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Uma vez que a avaliagao farmacoterapéutica foi realizada apds a atribuicao das AlM,
averiguou-se igualmente a utilizacao de evidéncia pos-AlM, pertinente na avaliagao da
efetividade em contexto real. Assim, conclui-se que 5 medicamentos (26%) foram financiados
com base em bibliografia publicada apés atribuicao da AIM, para patologias como a hepatite
C, hemofilia A, doenga de Parkinson, hipertensao arterial pulmonar, psoriase em placas e
artrite psoriatica. Destes 5 relatorios nacionais, 2 conclusoes sustentaram-se num maior

numero de estudos face ao EPAR.%®
7.3.2.4. Avaliacao Farmacoeconomica

Realizada a avaliagao farmacoterapéutica e tendo esta concluido a equivaléncia ou
superioridade terapéutica do medicamento face aos comparadores, € iniciada avaliagao

farmacoecondmica, nos tramites ja enunciados.>’

Tendo em conta os |9 medicamentos alvos de avaliagao por parte do INFARMED, I.P,,
2 nao demonstraram valor terapéutico acrescentado, nao reunindo as condigoes necessarias
para ser efetuada a avaliagdo econdmica.’*** Posto isto, o Gréfico 3 apresenta a distribuicio

dos restantes |7 medicamentos pelos tipos de analise econémica efetuadas.

17.65% 3 Anéalise de Custo-efetividade
17.65% 3 Anéalise de Custo-utilidade
5.88% 1 Anélise de Custo-utilidade + Custo-efetividade

52.94% 9 Andalise de Minimizagdo de Custos

OCRONE

5.88% 1 Analise de Custos

Total=17

Grafico 3 — Classificagio dos medicamentos quanto ao tipo de avaliagio farmacoeconémica descrita nos

Relatérios de Avaliagio do INFARMED, I.P..5*8!

7.3.2.4. Decisao

Findas as avaliagoes farmacoterapéutica e econémica, o INFARMED, |.P. propoe ao
Ministério da Saude a celebragao ou nao do contrato que define as condi¢oes do financiamento

estatal >’

Quando se reconhece o valor terapéutico acrescentado e/ou menor impacte

orgamental, o medicamento € financiado pelo estado, ficando abrangido pelo regime geral ou
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excecional de comparticipagoes para as indicagoes terapéuticas definidas em sede de avaliagao,

as quais poderio ser iguais as submetidas ou serem alvo de restricdes.>”’

Dos 19 pedidos de submissao de financiamento enviados através do Portal SIATS, 16
foram diferidos, a maioria (n=14) alvo de APH, no qual o estado assume a totalidade dos
encargos economicos associados, conforme contratualizado. No que diz respeito aos outros
2 medicamentos, estes encontram-se incluidos no regime geral de comparticipagoes, | no
escalao A e outro no escalao B, pertencendo de acordo com a classificagao ATC aos grupos
NO4 (Anti-Parkinson drugs) e CO09 (Agents acting on the Renin-Angiotensin system),

respetivamente.**®'

Posto isto, tendo em consideragao os |6 medicamentos cuja decisao foi favoravel, 50%
(n=8) foram financiados para as indicagoes terapéuticas solicitadas sem quaisquer restrigoes,
i.e., conforme descritas no RCM. Quanto aos restantes 8, foram adicionadas restricoes as
indicagoes terapéuticas submetidas, resultando na limitagao do financiamento face ao desejado
pelo titular de AIM. Sao exemplos a restricao aos doentes naive aos farmacos utilizados para
a mesma indicagao terapéutica, a administragao apenas nas situagoes em que foram detetadas
reagoes alérgicas ou progressao da doenga apds outras terapéuticas (nao) farmacologicas e o

estabelecimento de critérios inerentes a patologia, os quais o doente deve cumprir.**®'

Quanto ao estatuto de nova substancia ativa, || medicamentos do universo dos
deferidos possuem este estatuto, dos quais 2 sao também considerados medicamentos 6rfaos,

com indicagdes terapéuticas na doenca de Fabry e colangite biliar.***'

A respeito dos medicamentos indeferidos, os 3 pertenciam, segundo a classificacao
ATC ao grupo LOI (agentes antineoplasicos). As razoes que justificam o indeferimento sao a
nao demonstracgao de valor terapéutico (n=2) e o nao cumprimento das condi¢gdes em termos

64,77,78

de preco.
71.3.2.5. Tempo entre a submissao do pedido e a decisdo de financiamento

De acordo a Portaria n.° 195-A/2015, de 30 de junho, estao definidos prazos para as
diferentes etapas do processo de avaliagao, passivel de ser suspenso sempre que sao
solicitados esclarecimentos adicionais ou sejam feitas negocia¢oes entre o titular de AIM ou o
seu representante e o INFARMED, I.P.*> O tempo decorrido entre a atribuicio da AIM e data
de decisao é importante, nomeadamente para os farmacos patenteados ou com exclusividade
de dados, os quais usufruirio de um menor periodo de exclusividade de mercado e,
consequentemente, um menor retorno financeiro.”
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Apos levantamento dos tempos decorridos entre a atribuicao da AIM e a data de
decisao, seja esta favoravel ou nao, conclui-se que a média da diferenca de datas é de 61| dias,
o equivalente a aproximadamente 20 meses. A menor diferenca observada é de 178 dias (=6
meses), relativa a um medicamento usado no tratamento da hepatite C, enquanto a maior é
de 925 dias (=3] meses), para um medicamento utilizado em combinagao na leucemia

linfoblastica aguda em criancas e adultos. A mediana é 612 dias (=20 meses).”**'

Na tentativa de se averiguar o impacte da evidéncia utilizada no tempo decorrido entre
a atribuicao da AIM e a decisao de financiamento, calcularam-se varias médias para posterior

comparagao com a média geral, i.e., 61| dias.

Quando o RPA se fundamenta exatamente nos mesmos estudos descritos no EPAR,
conforme se constatou em 4 relatorios, a média da diferenca de datas é de 633, mais |2 dias.
A média de 61 | dias é igualmente ultrapassada em 32 dias nos 12 RPA que se fundamentaram

num menor numero de estudos face ao EPAR.*®!

Em tendéncia contraria, ou seja, com média inferior a global, encontram-se os 2
relatérios que se basearam num maior nimero de estudos comparativamente ao EPAR, com
481 dias, menos 130 dias (=4 meses), e todos aqueles cuja evidéncia incluia estudos pos-AlM,
com menos |9 dias face aos 61 1. Foram também calculados os tempos médios necessarios
para obtengao da decisao de (nao) financiamento de acordo com a via de sintese do farmaco,
i.e., sintese quimica ou biotecnologica. Assim, para os medicamentos obtidos pela quimica
tradicional, a média é de 555 dias (=18 meses), menos 56 dias comparativamente a média geral.
Quando se tratam de farmacos obtidos por biotecnologia, a média atinge os 722 dias (=24

meses), ou seja, sao necessarios mais | | | dias para se obter a decisio de financiamento.***'

Apos cilculo das diferentes médias, pretendeu-se igualmente comparar a realidade
nacional a europeia. De acordo com «EFPIA Patient W.A.L.T. Indicator Study 2018», a média
europeia (EU 29) do tempo decorrido entre a atribuicao da AIM e a decisao de financiamento
é de 369 dias (=12 meses), menos 242 dias (=8 meses) face a média nacional, fazendo de
Portugal um dos paises com maior atraso nas decisoes de financiamento. O grafico 4 apresenta
o tempo médio necessario para a obtengao do financiamento em 29 paises do continente

europeu.’

57
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493 442 457
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351 344 340 320 503
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272 259

138 128

Grafico 4 — Tempo médio entre a atribuicao da AIM e a decisao do financiamento dos medicamentos em 29

paises do continente europeu. (Adaptado de «EFPIA Patient W.A.I.T. Indicator Study 20 18»).%

7.4. Razodes para o atraso na decisao de financiamento publico

De acordo com o grafico 4, Portugal apresenta um tempo médio entre a atribuigao
da AIM e a decisao de financiamento superior a média europeia, atrasando o acesso a
medicamentos inovadores, alguns dos quais utilizados no tratamento de patologias sem

qualquer terapéutica farmacologica disponivel.

Pese embora a Portaria n.° 195-A/2015, de 30 de junho, defina os prazos para as varias
etapas do processo avaliagao, alguns posteriormente alargados pela Portaria n.° 270/2017, de
|2 de setembro, estes foram ultrapassados para a maioria dos pedidos de financiamento, pelas

mais diversas razdes.>*

Um dos motivos responsavel por este atraso sao as politicas de conten¢ao de despesa.
Apesar do medicamento ter VTA reconhecido e ter cumprido os critérios de carater
economico que asseguram a correta alocagao dos fundos investidos, o impacte or¢amental
continua a ser um fator preponderante aquando da tomada de decisao, com o objetivo de

garantir a sustentabilidade do SNS, continuamente suborcamentado.®**

Outra causa ¢ a pouca disponibilidade da indudstria farmacéutica em reduzir os pregos
dos medicamentos tendo em consideracao o sistema de referenciagao internacional, atrasando
o langamento de um medicamento num pais onde os pregos sao geralmente inferiores,
especialmente se se tratar de um pais pequeno cujos paises de referéncia sio mercados

maiores.®®
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O atraso no financiamento podera também advir da complexidade da tecnologia
medicamento e da necessidade de distinguir as novidades das inovagoes terapéuticas, impondo

um maior cuidado nas avaliagdes farmacoterapéutica e econémica.*®’

A adicionar as razdes mencionadas, destaca-se também o facto da avaliagao
farmacoecondmica ser realizada para cada medicamento, e nao doen¢a a doenga, onde seriam

avaliadas e comparadas vérias tecnologias em simultineo.®>*

8. Conclusio

A ATS nao tem apenas impacte na decisao sobre pregos e financiamento de
medicamentos e dispositivos médicos porém, o impacte a este nivel € crucial para assegurar
que as decisoes de financiamento de tecnologias de saiude sao efetuadas com o objetivo de
alocar os recursos de forma mais eficiente possivel, com repercussdoes nos varios

intervenientes.!

Um sistema de avaliagao cujas decisoes de financiamento se baseiam nas avaliagoes
farmacoterapéutica e econémica, considerando as eventuais alternativas, garante niao so a
transparéncia do processo e a correta alocagao dos recursos, mas também melhorias na

pratica clinica, traduzindo-se em beneficios para o cidadio e para a sociedade.*

De outra forma, as empresas dedicadas a produgao e comércio das tecnologias de
saude tém igualmente a necessidade de definir uma politica que priorize o desenvolvimento

de produtos inovadores, sob pena de nio terem as suas tecnologias financiadas. *

Relativamente aos medicamentos aprovados por via centralizada em 2016 e que até 31
de margo de 2019 tinham uma decisao quanto ao financiamento, a maioria dos medicamentos
foi alvo de APH e encontra-se financiada, sendo administrados ou dispensados em exclusivo
no meio hospitalar, nao sé como forma de salvaguardar o doente e a saude publica, mas
também para controlar os encargos financeiros que a inovagio terapéutica traz consigo.**'
Dentro da lista de farmacos financiados, destacam-se os antiinfeciosos de uso sistémico e os
antineoplasicos e imunomoduladores, os quais pertencem a areas terapéuticas que tém estado

em expansio nos Ultimos anos.”’

Pese embora a quase totalidade das submissdes efetuadas e ja avaliadas tivessem

solicitado o financiamento de todas as indicagoes terapéuticas conforme descrito no RCM,
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cerca de metade dos medicamentos tém restricoes nas indicagoes submetidas, medida que

permite a contengao de despesa.

Quanto a avaliagao farmacoterapéutica, imprescindivel na decisao de financiamento,
menos de um tergo das avaliagoes efetuadas basearam-se em estudos pés-AlM que poderiam
ter dados de efetividade em contexto real, reduzindo incertezas e, consequentemente,
auxiliando e agilizando todo o processo avaliativo, conforme observado. Nas situagoes em que
a avaliagio farmacoterapéutica fundamentou-se num maior numero de estudos
comparativamente aos descritos no EPAR, observou-se igualmente uma redugao no tempo

médio de avaliagao, contrariamente ao assistido quando é o EPAR que descreve mais estudos.

No que tange a avaliagao farmacoeconomica, mais de metade foram AMC, onde apenas
se comparam custos entre tecnologias, dadas as efetividades semelhantes entre as alternativas.
De forma menos expressiva, destacaram-se a ACE e ACU, as quais avaliam os custos e
consequéncias do tratamento e o custo por ano de vida ganho, respetivamente. Posto isto,
considera-se a avaliagdo economica imprescindivel, na medida em que analisa o impacte do
financiamento de determinada tecnologia de saide na sociedade, retirando-se as devidas

conclusoes, nomeadamente a prioridade de financiamento desta.

No que diz respeito ao tempo de decisao, conclui-se que Portugal é um dos paises
europeus com maior atraso na decisao quanto ao financiamento dos medicamentos. Uma vez
que o periodo de exclusividade de mercado para um medicamento de referéncia é de 10 anos
apos atribuicao da autorizagao inicial, a industria nao sé urge em obter receitas que permitam
pagar todo o investimento inerente a descoberta de uma nova substancia ativa, mas também
recolher lucros, forca motriz para novos investimentos.'’ Destes 10 anos, é ainda subtraido o
tempo despendido entre a atribuicao da AIM e a decisao de financiamento, que dificulta ainda
mais a rentabilidade econdmica desejada, ameagada pelos medicamentos genéricos,

biossimilares ou outras alternativas terapéuticas, devido a questdes de eficicia e de prego.*?*”

O atraso na decisao de financiamento também tem impacte nos doentes. Apesar da
possibilidade de se recorrer a Autorizagao de Utilizagao Especial (AUE) para se ter acesso a
um determinado medicamento no SNS sem que este possua qualquer decisio de
financiamento, a ativagao deste mecanismo implica uma avaliagio doente a doente, que nao é
garante de acesso, nem de equidade, pois depende do aval dos conselhos de administracao

hospitalar onde cada doente é acompanhado e do INFARMED, I.P.>"”

Posto isto, para qualquer medicamento cujo titular de AIM ou seu representante legal

pretenda ver financiado, seja através do regime geral ou excecional de comparticipagoes, €
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necessaria uma avaliagdo farmacoterapéutica que distinga a novidade da inovagao
propriamente dita, bem como uma avaliagio farmacoecondémica que avalie o impacte

economico da utilizagao da tecnologia de saude, num periodo temporal mais reduzido.
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10. Anexos

ANEXO |

procedimento centralizado

- Caracterizacao 49 medicamentos aprovados em 2016 por

Tabela | — Caracterizagao dos 49 medicamentos aprovados em 2016 por procedimento centralizado quanto a
classificagdo ATC, estatuto de nova substancia ativa, estatuto de medicamento 6rfio, tempo de avaliagdo e tipo

de AIM.®#2

Classificacdo
ATC

(nivel principal)

A — Alimentary tract and metabolism: 6 medicamentos (12,24%)

B — Blood and blood forming organs: 6 medicamentos (12,24%)

C — Cardiovascular system: 1 medicamento (2,04%)

D — Dermatologicals: | medicamento (2,04%)

G — Genito urinary system and sex hormones: | medicamento (2,04%)

H — Systemic hormonal preparations, excluding sex hormones and insulins: 2 medicamentos
(4,08%)

| — Antiinfectives for systemic use: 6 medicamentos (12,24%)

L — Antineoplastic and immunomodulating agents: 17 medicamentos (34,69%)
M — Musculo-skeletal system: | medicamento (2,04%)

N — Nervous system: 3 medicamentos (6,12%)

R — Respiratory system: 3 medicamentos (6,12%)

V — Various: 2 medicamentos (4,08%)

Estatuto de
nova
substancia
ativa

18 Medicamentos, num total de 34 (farmacos obtidos por sintese quimica)

Estatuto de
medicamento

I5 Medicamentos, num total de 49, dos quais:

= 8 Obtidos por sintese quimica

salvo clock stop)

orfio = 7 Obtidos por via biotecnologica
Avaliacio
acelerada 8 Medicamentos (16%), num total de 49
(<210 dias,

Tipos de AIM

Standard: 43 medicamentos (88%)
Condicional: 6 medicamentos (12%)

Atribuida em circunstancias excecionais: 0 medicamentos
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Anexo 2 - Comparacao dos estudos utilizados no EPAR versus Relatérios de

Avaliacio

Tabela 2 - Estudos utilizados no EPAR e no Relatério Publico de Avaliagao do INFARMED, I.P.. A negrito
encontram-se os estudos mencionados em ambos os documentos.

Substancia Ativa

Estudos EPAR

Estudos Relatérios de

Observacoes

Ref.

(nome comercial) Avaliacdo
Palbociclib PALOMA-I PALOMA-I e
(Ibrance) PALOMA-2 PALOMA-2 - :
PALOMA-3 PALOMA-3
Lenvatinib E7080-G000-2052 E7080-G000-2052 - 4564
(Kisplyx)
Trifluridina +
Tipiracilo Jozgig&%?;o RECOURSE - 3665
(Lonsurf)
Osimertinib AURA AURA 55,66
(Tagrisso) AURA 2 AURA 2 )
DFCI-05-001
CCG-1952
Pegaspargase ggg: : Zg; Blood. 2014;123(13):2026- i 57.67
(Oncaspar) DFCI-87-001 2033
Blood. 2007;109:2744-
2750
Blood, 2008; |12:4832-
Asparaginase MC-ASP.4/ALL 4838 58,68
(Spectrila) MC-ASP.5/ALL Haematologica 201 3; )
98(11)
SQUIRE
Necitumumab 14X-MC-JFCK 59,69
(Portrazza) [4X-MC-JFCL SQUIRE i
[4X-IE-JFCB

Emtricitabina +

GS-US-292-0104
GS-US-292-0106

Emtricitabina +
Rilpivirina +
Tenofovir
alafenamida
(Odefsey)

GS-US-292-0104
GS-US-292-0106
GS-US-292-0109
GS-US-292-01 1 1
GS-US-292-01 12
TMC278-C029
TMC278-C213
TMC278-C215

Begley et al. 2015

Tenofovi GS-US-292-109
ala‘f*;‘:afn‘;'dra GS-US-292-01 1 | GS-US-311-1089 - 6070
& GS-US-292-1249
(Pe=aar) GS-US-299-0102
GS-US-311-1089
ASTRAL-I O Relatério Publico
Sofosbuvir + ASTRAL-1 ASTRAL-2 de Avaliacio
. ASTRAL-2 [N o171
Velpatasvir ASTRAL-3 contém evidéncia '
ASTRAL-3 . ,
(Epclusa) ASTRAL-4 ASTRAL-4 publicada apés a
ASTRAL-5 atribuicio da AIM
GS-US-264-0111

62,72
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C-WORTHY

CoOCAPE C-SURFER
Elbasvir + CC:S_AS\\I'/\\;::?E C-EDGE
Grazoprevir C.SURFER C-SALVAGE i 46,65
(Zepatier) C-EDGE CO-
C-EDGE INFECTION
C-EDGE CO-INFECTION
C-EDGE — Treatment
Experienced
Sacubitril +
Valsartan PARADIGM-HF PARADIGM-HF - 47,66
(Neparvis)
GRIPHON DL
GRIPHON NS-304/-02 © Relatorio Publico
Selexipag AC-065A201 Selexipag in comparison e Avaliagao 4867
; . . contém evidéncia !
(Uptravi) AC-065B201 with Prostacyclin ublicada apos a
AC-065B202 Analogues — Network publicaca 2p
. atribuicao da AIM
meta-analysis
FACETS
Migalastat ATTRACT FACETS 49,68
(Galafold) ATI1001-041 ATTRACT )
AT1001-042
LEOPOLD I O Relatério Publico
Octocog alfa LEOPOLD | LEOPOLD lI de’AvaIiagéo o
(Kovaltry) LEOPOLD lI LEOPOLD KIDS contém evidéncia 306
LEOPOLD KIDS A. ] Blood Med. publicada apés a
2016;7:129-137 atribuicao da AIM
, POISE o
Acido obeticolico 747-205 747.200 ) 5170
(Ocaliva) 747-201 LTSE (extension) = eorrliagy
747-202 LTSE 201 1;54(4):41 6A-417A
3081 3081
Reslizumab 3082 3082 5271
(Cinqaero) 3083 3083 - :
3084 Am ] Repir Crit Care Med
3085 2011;184:1125-1132
BIPARK |
BIPARK | BIPARK Il O Relatério Publico
OptEReT B,IPARK Il Opicapona no tratamento de,AvaIiacAéo o
O Meta-analise BIPARK |[-II da doenca de Parkinson. contém evidéncia '
BIA-91067-201 Revisao sistematica e publicada apés a
BIA-91067-202 meta-analise em rede. atribuicao da AIM
EXIGO 2017.
UNCOVER-I
UNCOVER-2
UNCOVER-3
UNCOVER-I Hartz, S.; et al — Network
UNCOVER-2 meta-analysis to evaluate | O Relatério Publico
. UNCOVER-3 the clinical efficacy and de Avaliagao
Ixecizumab e L , A . 5473
(Taltz) Anilise integrada safety of psoriasis contém eV|de,nC|a
UNCOVER [-3 treatments: consolidated publicada apés a
UNCOVER-A report of the original and atribuicao da AIM
UNCOVER-] NMA update. Adelphi

Values network partner.
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