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RESUMO

Objetivos: Efetuar um enquadramento do mercado farmacéutico em Portugal numa
perspetiva econdémica, quantificar e analisar os estudos de avaliacdo econ6mica de
medicamentos publicados nestes ultimos 15 anos.

Métodos: Foi realizada uma revisdo compreensiva da literatura. Estudos realizados
para Portugal e publicados entre janeiro de 1999 e dezembro de 2013 foram
identificados e analisados. A grey literature também foi integrada.

Resultados: Em Portugal a despesa em saude e farmacéutica em % do PIB,
comparativamente aos paises analisados, de uma forma global, encontra-se entre os
paises com maior despesa. Contudo, na andlise per capita, a situacdo inverte-se
passando Portugal a enquadrar-se nos paises de menor despesa. Na revisdo, um total
de 32 estudos de avaliacdo econdémica foram incluidos, sendo que 31% foram
publicados em revistas internacionais. As principais conclusdes foram: a maioria das
publicacbes incidiu sobre medicamentos anti-infeciosos (25%); maioria dos estudos
(53%) reportou resultados de dominancia; reduzido numero de estudos (9,4%)
publicados com racios superiores a 20000€/AVAQ.

Concluséo: Observou-se uma tendéncia crescente do numero de publicagbes,
refletindo a obrigatoriedade de apresentar estudos de avaliacdo econdémica aquando
da submisséo de pedidos de comparticipacdo e avaliacdo prévia de medicamentos.

Parece existir alguma evidéncia de viés de publicacdo de resultados positivos.

Palavras-chave: avaliacdo econOmica, medicamentos, custo-efectividade, custo-

utilidade, Portugal
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1. Introducéo

Na administracdo e na prestacdo de servicos de salde o ideal seria
beneficiar de recursos ilimitados, contudo € e ser4 sempre necessario fazer escolhas,
pois esses recursos (pessoas, tempo, instalagbes, equipamento e conhecimento) sdo
escassos e qualquer utilizacdo menos eficiente de um determinado bem ou servico
far4 com que outro ndo possa ser prestado.

O crescente aumento dos encargos com a saude assenta sobretudo na
crescente complexidade das novas tecnologias e na introducdo no mercado de novos
medicamentos cada vez mais caros.”

Aliado a este aumento de encargos com a saude, a sociedade de hoje conta
ainda com a desaceleracdo da atividade econOmica e consequente contengdo de
custos por parte dos governos, trazendo a sustentabilidade financeira dos servicos de
saude & ordem do dia.’

A sustentabilidade financeira do SNS pressup8e que 0 SNS possa continuar a
ser financiado numa situacdo de normalidade, sem que isso ponha em causa O
equilibrio das contas publicas.”

A sustentabilidade exige dos governos uma gestéo estratégica e eficaz dos
escassos recursos disponiveis e, no caso da salde, isso significa concentrar 0s
recursos nos bens e servigos que sejam suscetiveis de originar melhores resultados
em saude, isto é, em cuidados que sejam efetivos, economicamente comportaveis,
seguros e focados no doente. E também necessario que os governos tenham
capacidade de proporcionar um acesso adequado & inovagao.*

E neste contexto que surge a avaliagdo econdmica que é uma metodologia de
andlise que pressupde a identificacdo, medicdo, valorizacdo e comparagdo de
alternativas de tratamento em termos dos seus custos e consequéncias °.E uma das
principais aplicacdes empiricas da economia da saude, tratada e refletida em varios
estudos e artigos, o que demonstra a sua importancia, nas tomadas de decisao politica
bem como na resolucdo de conflitos da profissdo médica tornando explicitas para o
médico as restricdes existentes sobre os recursos disponiveis.

Os tempos de crise em que a Europa, e sobretudo Portugal, tem vivido nos
dltimos anos, tem obrigado o estado a gerir 0os (poucos) recursos disponiveis da
melhor forma possivel, e a saide ndo foge desta tentativa de reducéo de custos. E
com base nessa tentativa de controlar os custos que este trabalho surge, ndo com
medidas concretas sobre como controlar a despesa, mas em como a
farmacoeconomia pode ajudar na melhor op¢do aquando da decisdo sobre qual o

melhor medicamento/tratamento com melhor relagédo custo-efetividade.
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2. Enquadramento do mercado farmacéutico em Portugal

2.1. Dados gerais sobre a evolugcéo da despesa em saude (OCDE)

A semelhanca de outros paises Europeus, nos Ultimos anos, Portugal tem
implementado uma série de medidas com vista a reduzir custos, nomeadamente na
area da salde e, em particular no medicamento.®

De acordo com um relatério da OCDE, em 2010, pela primeira vez desde
1960, a despesa em saude, em termos reais, teve um crescimento de 0,0%, em
média. Resultados preliminares de 2011 evidenciavam a mesma tendéncia de
desaceleracdo do crescimento da despesa em satde (+ 0,7%).°

Em Portugal, no periodo de 2000 a 2009, o crescimento da despesa em
saude, em termos reais, foi inferior & média da OCDE. Em 2010, cresceu ligeiramente
acima da média (0,6%).°

Em 2011, continua a apresentar uma despesa em saude em propor¢édo do
PIB superior & da média OCDE (Portugal: 10,2% do PIB; OCDE: 9,3%).°

No entanto, em 2011, em Portugal, verificou-se um decréscimo da despesa
em saude superior ao decréscimo verificado na OCDE. Em 2011, Portugal decresceu
5,2%, enquanto a média OCDE apresentou um crescimento de 0,7%.°

14,0
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12,0

6,0
4,0
2,0
0,0

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011
Franca ==@==Alemanha [tédlia e=@=mPortugal ==@==Es|ovénia Espanha ==@==Reino Unido

Gréfico 1 Evolugéo da Despesa em Saude em % do PIB

Fonte: OECD Health Statistics 2013 - Frequently Requested Data

Em termos de despesa em salde per capita, em Portugal, verificou-se
igualmente um decréscimo da despesa em saude de 2010 para 2011, apresentando

despesa em salde de 2619$ per capita, inferior & média da OCDE (3222$ per capita).®

2
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Grafico 2 Despesa em Saude per capita

Fonte: OECD Health Statistics 2013 - Frequently Requested Data
Nota: PPP

Em termos de despesa farmacéutica em proporcdo do PIB, apesar de
Portugal continuar em 2011 acima da média da OCDE (Portugal 17,9%; OCDE 16,4%)

verificou-se igualmente um decréscimo a partir de 2010.°
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Grafico 3 Despesa Farmacéutica em % do PIB

Fonte: OECD Health Statistics 2013 - Frequently Requested Data

Analisando a evolucdo da despesa farmacéutica per capita, verificou-se
igualmente um decréscimo no mesmo periodo com Portugal a apresentar uma
3
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despesa de 469%$ per capita comparativamente & média OCDE que apresenta uma
despesa de 497$ per capita.’

Despesa Farmacéutica per capita
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Grafico 4 Despesa Farmacéutica per capita

Fonte: OECD Health Statistics 2013 - Frequently Requested Data
Nota: PPP

Alias, de acordo com outro relatério da OCDE, analisando a evolugdo da
despesa total com medicamentos, per capita, Portugal teve um decréscimo de 3,3%
em 2009/2010 (Média UE 0,0%).°

469
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O crescimento médio anual da despesa com medicamentos per capita, em
termos reais de 2000 a 2010 (ou ano mais préximo)
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Grafico 5 O crescimento médio anual da despesa com medicamentos per capita, em termos reais
de 2000 a 2010 (ou ano mais préximo)

Source: OECD Health Data 2012; Eurostat Statistics Database.

De realcar que quando se analisa a despesa em salude e farmacéutica em %
do PIB Portugal, comparativamente aos paises analisados, de uma forma global,
encontra-se entre os paises com maior despesa. Na andlise per capita, a situagcdo

inverte-se passando Portugal a enquadrar-se nos paises de menor despesa.

2.2. Dados demograficos (envelhecimento, doengas cronicas)

Segundo Pita Barros et al (2009), embora atualmente a prestacdo de
cuidados médicos e afins tenha maior importancia, a melhoria do estado de saude da
populacdo atingiu ja, devido a presenca de rendimentos marginais decrescentes, um
ponto em que pequenos incrementos no estado de saude sao dificeis de alcancar sem

o empenho de recursos consideraveis.’

Logo, é necessario definir prioridades, e para isso, € preciso relacionar o
estado de saude da populacdo com as despesas geradas, o que implica ser

necessario medir a saude.
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Em Portugal, os diversos indicadores de morbilidade demonstram que houve
ganhos consideraveis em indicadores importantes de salde mas subsistem outros
problemas (taxa de fecundidade, esperanca de vida saudavel aos 65 anos, morte por
AVC, por tumor maligno da préstata, por acidentes de transporte, baixo peso a
nascenca, taxas de incidéncia de VIH/sida, de tumor maligno da mama, prevaléncia e

incidéncia de diabetes, de deméncia, excesso de peso/obesidade).?

Segundo a OCDE, muitas das melhorias em saude ocorridas implicaram um
custo financeiro consideravel. Até 2009, a despesa em salde na Europa cresceu a um
ritmo mais acelerado que o resto da economia e o sector da saude absorveu
proporgdes crescentes do PIB, seguida de um abrandamento em 2010, em resposta a
pressdes dos governos para controlar o défice orcamental e racio crescente da
divida/PIB.

Diversos Estudos sugerem, contudo, que o envelhecimento ndo parece ser o
principal fator responsavel pelo aumento da despesa em saude. Na verdade, um
namero crescente de Estudos tem demonstrado que o tempo (proximidade) até a
morte € um preditor mais relevante no aumento da despesa em saude. Dito de outra
forma, ndo é tanto a idade que explica o aumento de encargos mas sim,
independentemente da idade, o periodo terminal de vida (proximidade a morte) é onde
se regista um incremento consideravel nos encargos, decorrente do consumo
incrementado de tecnologias de salde, incluindo medicamentos.® *° ** 12

Do ponto de vista econémico, a constatacdo dos rendimentos marginais
decrescentes implica também a importancia de se avaliar com rigor que recursos
devem ser aplicados numa determinada acdo de saude, em vez de os usar em acdes

alternativas.’

E num contexto crescente de necessidade de gerir os recursos publicos em
saude de forma mais eficiente, torna-se necessario que as tecnologias de salde sejam
ndo sé efetivas, como também custo-efetivas, o que pressupde também a sua

avaliacdo econémica.
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2.3. Evolucdo da despesa farmacéutica (mercado ambulatério e

hospitalar)

Ao analisar os dados da evolucdo da despesa do SNS verifica-se que a
despesa total aumenta até 2010 e s0 a partir de 2011 € que comeca a diminuir.

Tabela 1 Encargos do SNS no Ambulatério vs Hospitalar

2001 2.551,83 1.147,03 523,44
2002 2.735,26 1.227,35 548,14
2003 2.733,56 1.272,91 615,38
2004 2.979,04 1.394,56 693,06
2005 3.104,61 1.448,22 800,50
2006 3.161,77 1.424,97 902,40
2007 3.287,57 1.400,59 930,31
2008 3.353,04 1.467,36 896,00
2009 3.321,44 1.558,98 997,30
2010 3.237,85 1.640,68 1.028,10
2011 2.942,60 1.326,20 1.040,90

Fontes: Infarmed, Estatistica do Medicamento 2005, 2007 e 2011; Apifarma, A indUstria Farmacéutica em NUmeros
2005, 2008 e 2012 Unidade: M€

Ambulatério vs Hospitalar - Peso relativo na evolucao da despesa
SNS
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X
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Grafico 6 Peso relativo na evolugao da despesa no SNS

Fontes: Infarmed, Estatistica do Medicamento 2005, 2007 e 2011; Apifarma, A indUstria Farmacéutica em Nimeros
2005, 2008 e 2012
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Mas ao analisar os dados verificamos que a despesa do SNS no ambulatorio
apesar de ter um ligeiro crescimento na despesa até 2010 o seu peso relativo na
despesa global do SNS tem vindo a decrescer na ultima década.

Ao contrdrio os gastos da despesa do SNS no Hospitalar tém vindo
constantemente a aumentar, quer em termos de despesas total, quer em termos de
peso relativo na despesa total do SNS ao ponto de na Ultima década ter um
crescimento de 13 pontos percentuais passando de 31% para 44% dos gastos em
saude.

O aumento da despesa no mercado Hospitalar tem sobretudo a ver com a
introducdo de novas moléculas e de tratamentos inovadores de preco elevado.

A titulo de exemplo pode-se referir as noticias divulgadas recentemente na
comunicagdo social sobre um novo tratamento para a hepatite C com custo de 48 mil

euros por doente por trimestre.

2.4. Impacto orcamental da inovacao farmacéutica - ambulatorio

O numero de novos medicamentos comparticipados (por DCI) a nivel
ambulatério (tabela 2) apresenta uma tendéncia de reducéo acentuada. Sendo que em

2012 nenhuma substancia ativa nova foi comparticipada pelo SNS.*3

Tabela 2 Evolucéo dos encargos para o SNS com as novas comparticipagdes no mercado

ambulatério
Ano de N.2 DCI com Ano de Vendas

Comparticipagdo vendas 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 TOTAL
2006 26 31,7 39,2 47,7 55,3 57,7 44,8 38,0 314,4

2007 18 - 19,8 49,0 66,6 77,5 77,8 78,4 369,2
2008 13 - - 11,7 51,1 93,4 117,3 122,9 396,4

2009 16 - - - 4,3 16,6 22,3 22,3 65,5

2010 13 - - - - 7,1 23,0 35,0 65,1

2011 6 - - - - - 1,8 2,2 4,0

2012 0 - - - - - - 0,0 0,0
TOTAL 31,7 59,0 108,5 177,3 252,4 287,1 298,8 1.214,6
Fonte: SICMED / hmR e INFOMED / INFARMED - Anélise CEFAR Unidade: Milhdes de Euros

Os encargos para o SNS com a introdugdo no mercado de novos
medicamentos comparticipados tem vindo a aumentar, ndo apenas pelo aumento das
vendas desses medicamentos, mas também devido a comparticipagdo de novas
apresentacfes desses medicamentos (com diferentes dosagens ou formas
farmacéuticas).*®

Por exemplo, as substancias ativas comparticipadas em 2008 (a maioria séo
antidiabéticos orais comparticipados a 95% - gliptinas e associacfes de metaformina)

sdo responsaveis por encargos para o SNS no valor de 11,7 milhdes de euros (M€)
8
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para o0 SNS em 2008. Este valor aumenta para 51,1 M€ em 2009, para 93,4 M€ em
2010, para 117,3 M€ em 2011 e para 122,9 M€ em 2012.%

Apesar de ndo existirem novas substancias ativas comparticipadas em 2012,

as 92 comparticipadas apos 2006 representam 27% do total de encargos SNS em

2012 (1.123,4 M€).*

Tabela 3 Evolucéo dos encargos para o SNS com as novas comparticipagdes no mercado
ambulatério

Ano de Comparticipagdo da Molécula

2006

Acido alendrénico + Colecalciferol

Ranelato de estroncio
Acido ibandrénico
flavondides
Pioglitazona
Duloxetina
Mesoglicano sadico
Timolol + Travoprost
Brometo de otildnio
Dobesilato de cilcio

Hesperidina + Ruscus aculeatus + Acido ascrbico

Dosulepina
Cefditoreno
Fosinopril + Hidroclorotiazida
Citalopram
Hipericdo
Oxerrutinas
Cabergolina
Centela
Frovatriptano
Didrogesterona
Adrenalina
Aminaftona
Capsaicina

Hidroclorotiazida + Espironolactona

Dicloxacilina
2007

Sitagliptina

Perindopril

Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida

Insulina aspértico
Insulina glargina
Aripiprazol
Prulifloxacina
Ivabradina
Bupropiom
Brimonidina + Timolal
Bimatoprost + Timolol
Rosiglitazona
Oxcarbazepina
Buprenorfina + Naloxona
Teriparatida
Lumiracoxib
Estradiol + Gestadeno
Sulfadiazina

2008
Metformina + Vildagliptina

perindopril + Indapamida
Insulina detemir

Metformina + Pioglitazona
Acido zoledrénico
Zonisamida
Furoato de fluticasona
Rupatadina
Vildagliptina
Mesilato de di-hidroergocriptina
Benazepril

2009
Enalapril + Lercanidipina
perindopril + Amlodipina
Aliscireno
Tramadol + Paracetamol
Rasagilina
Aliscireno + Hidroclorotiazida
Brinzolamida + Timolol
Hidromorfona
Bicalutamida
Rufinamida
Insulina glulisina
Sertindol
Folitropina alfa + Lutropina alfa
Hormona paratiroideia
Rizatriptano
Rifaximina

2006
31.658.743

12.812.419
453.606
17.848
11.438.855
450.370
19.199
2.424.132
5.240
365.524
1.272.479
1.080.595
363.703
4689.753
76.465
12.872
35.332
174.048
1.628
124.201

45.030
10.310

574

2007
39.156.406
16.619.397
4.514.738
2.643.860
4.685.103
3.023.364

2.466.770
94.507
190.063
1.868.124
19.414
75.947
304.286
32.753
966.081
72,742
89.310
19.420
1.031.877
4.180
421

Ano de Vendas
2008 2009
47.691.381 55.320.622
17.002.716 17.257.930
6.319.544 8.806.462
5.835.946 8.529.126
4.129.966 4.281.786
5.237.685 5.547.632
3.808.948 5.336.272
767.793 677.983
838.728 1.065.674
594.364 689.160
447.225 484.959
500.896 547.293
594.321 585.948
566.407 393.931
459.063 457.462
90.721 141.964
125.638 82.119
93.366 94.090
60.726 84.916
52.249 48.821
48.725 76.525
59.008 60.619
18.619 27.852
12.159 11.764
13.295 14.122
9.507 11.072
3.765 5.139
49.037.945  66.595.919
15.909.602 23.685.032
13.005.030 12.864.682
4.928.018 7.830.609
3.912.278 5.069.001
2.483.605 3.244.266
2.189.807 4.338.217
2.276.357 2.220.335
567.677 1.630.160
1.023.618 2.044.952
594.075 781741
444.403 707.190
807.719 673.491
324.822 490.725
333.537 565.451
215.174 417.667
369 o
20.409 31.881
1444 518
11.746.552 51.070.673
839.312 12.092.388
252.099 12.782.289
2.826.971 8.315.591
5.645.441 9.001.464
328.273 2.606.754
525.217 2.479.355
566.705 1.564.969
177.614 805.294
2.048 507.034
532,399 443.478
7.712 219.616
42.761 245.006
1.435
4.290.564
617.433
609.003
881311
1.295.493
563.701
12.614
57.356
79.352
45.974
40.128
955
68.443
3.370
9.262
5.937
228

2010 2011 2012
57.733.120  44.846.666  38.007.969
15.851.161 13.284.635 11.209.442
9.574.079 9.588.561 9.225.433
9.804.306 9.007.033 7.340.903
4.873.339 120.066 17.436
6.408.576 5.891.815 3.465.153
5.556.522 3.320.316 3.166.086
605.915 15.438 1.920
1.233.453 1.245.222 1.387.337
755.166 714.157 665.929
549.409 11.662 1.892
583.380 3.966 4.022
544.518 325.324 302.837
255.218 158.293 16.785
423.218 370.434 271.839
285.698 443.375 646.892
59.508 25.509 729
4.513 431 742
105.577 112.271 111.566
48.010 1.262 249
77.18% 77.958 68.466
59.717 52.041 42.470
28.994 43.602 33.160
12.536 2.675 60/
17.003 15.801 14.264
11.831 11.961 12.358
4.284 2.797 (]
77.495.182  77.774.276  78.434.151
25.674.257  22.738.041  20.462.674
10.296.715 9.660.727 7.507.808
10.058.112  10.687.652  12.181.434
6.322.057 7.335.357 7.752.093
7.835.431 10.735.304  13.152.997
5.811.680 5.794.821 6.117.098
2,125,292 1.745.199 1.448.249
3.122.319 4.427.850 5.255.794
2.477.167 1.545.810 1.607.979
871.582 784.927 790.212
949.334 1.009.007 1.132.751
479.116 0 ]
599.659 543.520 317.886
396.428 290.322 253.076
440.639 442,142 424.968
0 0 0
35.035 32.821 28.706
359 775 426
93.439.423 117.285.838 122.857.431
31.887.888  43.861.074  47.177.588
26.235.233  33.706.887  36.588.033
12.604.914  13.335.609  13.419.841
8.385.409 8.970.902 7.926.993
4.959.083 7.320.485 8.463.425
3.621.699 3.861.382 2.881.607
2.199.212 2.291.543 1.760.733
1.173.349 1.290.032 1.463.992
814.702 944.041 910.571
442.582 481.756 474.886
687.290 776.148 1.358.916
424.113 441.068 430.597
3.951 4.910 249
16.582.291  22.347.674  22.257.494
4.757.295 6.966.170 7.009.430
3.325.563 4.628.322 5.045.124
2.361.785 2.977.044 1.980.121
1.472.881 1.347.641 1.153.959
1.483.523 2.038.193 2.545.205
906.069 1.660.576 1.365.465
755.667 1.036.503 1.266.717
479.845 641.9508 813.032
514.711 493.046 464.875
163.702 142.858 160.627
56.759 188.380 204.520
118.452 45.039 53.671
99.773 102.406 106.726
61.138 31.265 3.346
20.481 37.233 51.118
4.647 11.091 33.556

TOTAL

Data
Comparticipagio

314.414.907 (12 apresentacio)

104.037.700
48.482.423
43.179.022
29.546.552
30.024.595
23.119.430

5.486.623
6.384.877
4.350.837
3.289.914
3.258.239
3.462.147
2.599.000
2.594.604
1.674.143
477.164
468.780
520.399
340.712
352.364
317.546
161.054
106.572
99.258
61.301
19.591

369.169.168

108.657.430
64.343.418
47.085.344
32.857.556
37.546.111
24.441.686
11.683.555
15.023.214

8.775.472
4.126.824
4.275.438
2.926.407
2.349.354
1.928.126
1.360.010
1.032.245
153.032
3.945

396.399.918

135.858.251

109.564.541
50.502.925
39.930.208
23.678.019
13.369.259

8.383.162
4.910.280
3.178.396
2.381.102
3.049.683
1.583.545
10.546
65.478.023
19.350.328
13.608.012
8.200.262
5.269.974
6.630.621
3.544.724
3.116.243
2.014.137
1.518.606
507.316
450.614
285.610
312.275
105.011
114.769
49.523

01-03-2006
01-10-2006
01-12-2006
01-09-2006
01-05-2006
01-12-2006
01-09-2006
01-11-2006
01-05-2006
01-09-2006
01-08-2006
01-08-2006
01-05-2006
01-10-2006
01-04-2006
01-05-2006
01-03-2006
01-11-2006
01-09-2006
01-12-2006
01-12-2006
01-07-2006
01-10-2006
01-06-2006
01-12-2006
01-11-2006

01-12-2007
01-02-2007
01-06-2007
01-02-2007
01-12-2007
01-10-2007
01-01-2007
01-11-2007
01-03-2007
01-02-2007
01-09-2007
01-01-2007
01-04-2007
01-09-2007
01-11-2007
01-07-2007
01-02-2007
01-04-2007

01-10-2008
01-12-2008
01-02-2008
01-01-2008
01-03-2008
01-06-2008
01-01-2008
01-04-2008
01-12-2008
01-12-2008
01-10-2008
01-04-2008
01-12-2008

01-08-2009
01-05-2009
01-04-2009
01-01-2009
01-03-2009
01-12-2009
01-11-2009
01-07-2009
01-05-2009
01-07-2009
01-12-2009
01-03-2009
01-10-2009
01-05-2009
01-04-2009
01-08-2009
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Ano de Comparticipagdo da Molécula AnDiEtais Date
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 TOTAL Comparticipacio
2010 7.128.266 22.997.573  34.972.898 65.098.737 (12 apresentacdo)
Amlodipina + Olmesartan medoxomilo 844.893 6.637.792 9.301.795 16.784.480  01-07-2010
Paliperidona 3.201.064 3.728.196 3.849.540 10.778.800  01-01-2010
Acetato de eslicarbazepina 1.755.899 2.787.648 3.214.650 7.758.197  01-04-2010
Indacaterol 276.936 1.878.166 2.789.624 4.944.726  01-08-2010
Agomelatina 127473 1.780.345 2.588.318 4.496.137  01-10-2010
Saxagliptina 92.921 1.684.541 2.787.928 4.565.390  01-10-2010
Dabigatrano etexilato 258.344 1.345.327 5.739.392 7.343.063  01-05-2010
Dutasterida + Tansulosina 35.73% 1.273.547 2.122.571 3.431.857 01-11-2010
Tafluprost 293.352 842.052 1.122.068 2.257.472  01-06-2010
Rivaroxabano 164.879 550.335 846.160 1.561.375 01-06-2010
Glimepirida + Pioglitazona 56.383 332.184 437.884 826.451 01-07-2010
Acido nicotinico + Laropiprant 20.382 140.474 150.474 311.330 01-07-2010
Paricalcitol 16.967 22.492 39.45%  01-12-2010
2011 1.801.444 2.232.122 4.033.566
Pitavastatina 869.817 3.468.458 4.338.275  01-06-2011
Vacina contra o papilomavirus humano (tipos 16, 18) 496,396 345,725 842,121 01-02-2011
Silodosina 414.286 965.838 1.380.124  01-01-2011
Pramipexol (**) 19.388 74.473 93.861 01-05-2011
Cloromadinona + Etinilestradiol (*) 1.537 13.998 15535 01-12-2011
Aprepitant 20 339 359 01-04-2011
Fonte: SICMED / hmR e INFOMED / INFARMED - Andlise CEFAR Unidade: Euros

Notas: (*) Cloromadinona + Etinilestradiol Actavis comparticipado em 2011. O medicamento de marca Belari esta comercializado desde
1/12/2005, mas sem comparticipagdo. (**) Pramipexol Wynn comparticipado em 2011. O medicamento de marca Mirapexin/Sifrol tem AIM de
1998, mas sem comparticipagéo.

2.5. Impacto orgcamental da inovacao farmacéutica - hospitalar

A despesa farmacéutica portuguesa no setor farmacéutico hospitalar passou
de um aumentou de 37,4% em 2007 ** *® para quase 46,7% em YTD Nov2012 ¢ *" e
as despesas em ambulatério-hospitalar representam o principal motor para as
despesas do hospital.*®

Aproximadamente 45% da despesa em ambulatério hospitalar é devido aos
medicamentos atualmente dispensados em farméacias hospitalares.®

E justamente nesta area que se tem verificado a introdugdo da maior parte
dos medicamentos inovadores de elevado custo por doente, com consequente

impacto para os encargos do SNS.

No periodo de Janeiro a Abril de 2014, a despesa em ambulatério (Consultas
Externa, Hospital de Dia e Cirurgia de Ambulatério) foi de 245,9 milh6es de euros
(75,7% da despesa total). Este elevado peso do ambulatério hospitalar deve-se,
essencialmente, a despesa com medicamentos para a infecdo por VIH, Oncologia,
Artrite Reumatoide e outras patologias constantes do Despacho n.° 18419/2010.®

Na avaliagdo da inovacado, é crucial considerar a eficacia a efetividade, a
seguranca e a conveniéncia.

O acesso a inovacdo € igualmente importante nas suas dimensdes
abrangentes definidas pela OMS como compreendendo: selecdo racional, precos

comportaveis, financiamento sustentavel e sistemas de distribui¢cdo e dispensa fiaveis.
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Nas decisbes de AIM e de comparticipagdo, o regulador enfrenta, portanto,
um dilema que determina o tempo de acesso ao mercado: a industria quer condigdes
favoraveis para a inovacdo vs requisitos do regulador de avaliacdo; os grupos de
doentes exigem um acesso mais rapido vs comunidade cientifica que exige critérios
exigentes de avaliacdo da seguranca apés historial de retiradas do mercado; inovagao
para necessidades ndo preenchidas vs medicamentagéo excessiva; tempos de acesso
mais curtos traduzem-se em maior grau de incerteza vs estudos que demoram tempo.

O atributo “inovador” muda consoante o contexto real de utilizacdo. E portanto
fulcral avaliar qual o gap eficacia-efetividade e se sdo detetados, entretanto, efeitos
adversos novos.

Neste contexto, a informacdo de efetividade e outcomes reais do
medicamento, ancorada em ensaios pragmaticos e em estudos observacionais sera
cada vez mais importante, por forma a demonstrar que a relacdo custo/beneficio se
mantém ao longo do ciclo de vida do medicamento, para informar a decisédo de

continuar a financiar ou nao o medicamento em causa.

2.6. Perspetiva histérica da comparticipacdo de medicamentos em

Portugal

Em 1960 iniciou-se em Portugal a comparticipacdo dos precos dos
medicamentos com a publicacdo da portaria 17964, de 23 de Setembro. Esta portaria
estabeleceu que existisse um pagamento de uma percentagem do preco dos
manipulados e especialidades farmacéuticas de producdo nacional por parte dos
servicos médico-sociais das Caixas de Previdéncia. A comparticipacdo de
medicamentos apenas era referente aos medicamentos nacionais e os medicamentos
de producao estrangeira apenas seriam comparticipados se ndo houvesse produtos
nacionais similares.™

Aquando da adesao de Portugal a EFTA em 1962 a portaria 19555 de 10 de
Dezembro obrigou o alargamento da comparticipagdo a medicamentos de origem
estrangeira. Esta obrigatoriedade existia desde que os medicamentos fossem de
origem de paises com os quais Portugal tivesse acionado acordos ou que fossem
aprovados pela federacdo das Caixas de Previdéncia.™

A Portaria 31/71, de 21 de Janeiro veio estabelecer novas regras com a
diferenciacdo da comparticipacdo conforme o local de producdo e uniformizacdo da

comparticipacdo para pensionistas, beneficiarios e familiares.*
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Em 1982 foi publicada a Portaria 131/82 de 29 de Janeiro. Esta implementou
0 pagamento de uma taxa fixa de 25%$00 por cada embalagem como forma de controlo
de custos e de racionalizacdo da despesa. Em relagdo aos doentes cronicos foi aberta
uma excec¢do com a publicacdo da Portaria 188/82, de 13 de Fevereiro. Esta portaria
permitia que 0 utente pagasse apenas uma taxa por prescricdo para doses de
medicamentos necessarias para um més.*

Em Maio de 1982 foram estabelecidas algumas alteracdes do esquema de
comparticipacdo. As insulinas passaram a ser comparticipadas em 75% apesar de
serem de origem estrangeira o limite temporal para os medicamentos de utilizacdo
cronica passou a ser definido pelo médico, podendo ser superior a um més; e 0s
antiasmaticos passaram a ser considerados de utilizacdo crénica (Portaria 509/82, de
22 de Maio).*®

A Portaria 805/83 de 30 de Junho veio estabelecer que o acesso aos
seguintes medicamentos: anti-epilépticos; anti-parkinsénicos; anti-asmaticos; anti-
diabéticos; citostaticos imunossupressores e outros medicamentos oncoldgicos; e
medicamento para a hemodialise passasse a ser gratuito. Esta Portaria foi publicada
devido a recomendacdes da OMS.*

Em 1984 a taxa fixa por embalagem foi considerada inconstitucional (Acérdao
do Tribunal Constitucional 24/84, de 19 de Janeiro). De modo a clarificar a relacéo
entre a importancia terapéutica do medicamento e a respetiva taxa de comparticipacao
foi publicado o Decreto-Lei 68/84, de 27 de Fevereiro. Este decreto-Lei marca o fim do
protecionismo da producdo nacional em termos de comparticipac&o.*

O nivel de comparticipagdo dos medicamentos passou a depender da
“prioridade terapéutica dos medicamentos”. Assim, os medicamentos para situacdes
de gravidade extrema passaram a ser comparticipados em 100%; os utilizados para
tratar doengas crénicas graves em 80%; outros medicamentos com ‘“interesse
terapéutico confirmado” passaram a ser pagos em partes iguais pelo utente e pelo
Estado; e, relativamente aos medicamentos ndo imprescindiveis, utilizados em
situacdes pouco graves e ndo cronicas, a taxa de comparticipacdo foi fixada em
35%."

Em 1988 com a publicacdo do Decreto-Lei 157/88, de 4 de Maio, o0s
medicamentos ndo imprescindiveis deixaram de ser comparticipados. Este Decreto-Lei
admite ainda a fixacdo negociada de precos. S6 medicamentos com maior eficacia ou
gue tendo eficacia semelhante e que permitissem uma diminuicdo da despesa
poderiam passar a ser incluidos na lista de medicamentos comparticipados.*®

Em 2008 o governo considerou insuficientes as medidas tomadas em relagéo

aos medicamentos genéricos.?
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Segundo o nivel de precos dos medicamentos genéricos em Portugal era
ainda superior ao praticado nos restantes paises europeus, sobretudo em relacdo a
Espanha e Franca. Este nivel de precgos criava, em Portugal, uma situagdo Unica na
Europa, traduzida numa quota de mercado dos medicamentos genéricos em valor
claramente superior & quota de mercado em volume.?

Com o intuito de inverter esta relacdo das quotas tornou-se uma prioridade no
mercado de medicamentos genéricos, pretendendo -se a sua racionalizacao de forma
a que se atinjam valores normais, ou seja, uma guota de mercado em volume superior
a quota de mercado em valor.?°

Assim:

A titulo excecional, por motivos de interesse publico, e ao abrigo do disposto
no artigo 13.° -A do Decreto —Lei n.° 65/2007, de 14 de Marco, na redacdo dada pelo
Decreto-Lei n.° 184/2008, de 5 de Setembro, o Governo ordenou, pelos Ministros da
Economia e da Inovacéo e da Saude, o seguinte:*

Reducao dos precos dos medicamentos genéricos

1 — Os precos maximos de venda ao publico (PVP) dos medicamentos
genéricos, aprovados até 31 de Marco de 2008, sédo reduzidos em 30 %, sem
prejuizo do disposto nos nimeros seguintes.?

2 — Ficam excecionados do disposto no nuamero anterior 0s
medicamentos genéricos cujos pregos de venda ao publico sejam inferiores a €
5, em todas as apresentacdes.?

Um marco relevante na comparticipagdo de medicamentos foi a criagdo do
Sistema de Precos de Referéncia para comparticipagdo em 2002, sendo
posteriormente alterado pelo Decreto-Lei 48-A/2010 e novamente pelo Decreto-Lei
106-A/2010

Mais recentemente, em Outubro de 2010 e em face do descontrolo da
despesa com medicamentos no ambulatério, foi introduzido um pacote agressivo de
medidas legislativas:

o Deducdo de 6% - Esta medida institui uma deducdo de 6 % do PVP
maximo autorizado no preco dos medicamentos comparticipados, aplicada no ato da
dispensa na farmacia de oficina. No entanto, esta deducdo ndo se aplica aos
medicamentos que tém um preco igual ou inferior a 3€.%*

Para os medicamentos que ja tenham sido alvo de baixa voluntaria de preco
(inferior a 6%), esta deducao corresponde a diferenca entre o PVP maximo autorizado
para esse medicamento e o PVP praticado (em muitos casos, esta deducdo é

largamente superior a 6%).*
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. Alteragcbes nas Comparticipacdes - Verifica-se a redu¢ao de 95% para
90% no escaldo A da taxa de comparticipacdo e de 100% para 95% no regime
especial. Ainda no regime especial a comparticipacdo dos medicamentos é acrescida
de 15% nos escaldes B, C e D.#

Os utentes do regime especial usufruem desta comparticipacdo para o0s
medicamentos cujos precos de venda ao publico sejam iguais ou inferiores ao quinto
preco mais baixo do grupo de medicamentos com as mesmas caracteristicas.*

Sdo ainda alteradas as comparticipacbes dos medicamentos antiacidos,
antiulcerosos e anti-inflamatérios ndo esteroides que passam do escaldo B (69%) para
0 Escaldo C (37%). Os antidepressivos simples mantém a sua comparticipacdo no
escaldo C (37%), deixando de poder ser prescritos ao abrigo de uma portaria especial.
Ja os medicamentos antipsicéticos passam a ser comparticipados pelo Escaldo A
(90%).2*

No contexto socioecondémico que atravessamos, é essencial que o utente
estabeleca um didlogo com o seu médico de modo a que este prescreva, sempre que
possivel, os medicamentos com a melhor relacéo custo/beneficio.*

Assim, é possivel diminuir, ou mesmo anular, o impacto destas medidas e, no
caso dos utentes do regime especial, continuar a ser possivel adquirir medicamentos
sem custos.”

. Preco de Referéncia e Comparticipacdo - A partir de 01/01/2011, o
calculo do preco de referéncia (sobre o qual assenta o valor de comparticipa¢éo) dos
medicamentos incluidos em Grupos Homogéneos passara a corresponder a média
dos cinco precos mais baratos existentes e que integrem cada grupo de
medicamentos com a mesma substancia ativa.*

Até agora, o preco de referéncia correspondia ao medicamento genérico com
o preco de venda ao publico mais elevado.?

Estas medidas resultaram, de facto, numa reducédo dréstica da despesa no
ambulatério em 2011 quando comparada com 2010 por via de reducédo de precos e da

comparticipagao.
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Gréfico 7 Evolucéo da Despesa no Mercado SMS

Fontes: Infarmed Monitorizagdo do Mercado de Medicamentos em Ambulatério setembro 2013

O Decreto-Lei n°® 19/2014 de 5 de Fevereiro procedeu a quarta alteracdo ao
Decreto-Lei n.° 48 -A/2010, de 13 de Maio, alterado pelo Decreto-Lei n.° 106 -A/2010,
de 1 de Outubro, pela Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro, e pelo Decreto-Lei n.°
103/2013, de 26 de Julho, que aprova o regime geral das comparticipacdes do Estado
no preco dos medicamentos.

De entre as alteracdes recentes refere-se, pela sua importancia:

° O alargamento do conceito de Grupo Homogéneo que prevé a
possibilidade de integrar medicamentos que ndo cumpram os critérios habituais mas
integrem um mesmo grupo ou subgrupo farmacoterapéutico e sejam considerados
equivalentes terapéuticos: esta importante definicdo permite, na pratica, que possam
ser criados Jumbo Cluster Groups, ou seja GH que agrupam medicamentos a um nivel
ATC mais macro;

. A explicitacdo do conceito de reavaliacdo econémica que passa a estar
condicionada a necessidade de demonstrar igual ou maior eficacia terapéutica e/ou
efetividade relativa (valor terapéutico acrescentado) e vantagem econdémica.

O sistema deve ser também um importante garante da equidade no acesso e
no financiamento do Medicamento, em equilibrio com uma partiha de
responsabilidade com o doente na adesédo e na utilizacdo efetiva do Medicamento e,
finalmente, com necessidade de preservar a sustentabilidade do SNS a médio e longo

prazo.
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3. Avaliacdo Econémica de Medicamentos em Portugal

3.1. Contexto

Desde 2011 que Portugal tem estado com intervengéo da troika (CE, BCE e
FMI) sob a qual o Governo portugués assumiu o compromisso de fazer poupancas
significativas no sector da salde, entre outros. A estratégia para controlar a despesa
publica neste sector focou-se essencialmente em ajustar orcamentos, aumentando as
contribuicbes dos cidadaos; regular a procura de servicos; e controlar o custo dos
cuidados prestados. A contencdo de custos tém sido feita tanto nos medicamentos
como nos cuidados ambulatérios, hospitalares e servicos administrativos.

Assim, profissionais de salde e administradores pretendem niveis superiores
de eficiéncia também nas suas decisdes relacionadas com o medicamento de forma a
manter os ganhos em saude da populacdo Portuguesa num contexto de ajustamento.
Ja em 1998 estudos como o Barros PP? evidenciam que o crescimento dos gastos
em saude se deveu em parte significativa a generalizagdo da utilizacdo de novas
tecnologias de preco elevado, nomeadamente medicamentos. Neste contexto a
avaliacdo econémica de medicamentos assume um papel relevante no apoio a tomada
de deciséo.

Apos a Australia em 1992 e o Canada em 1994, Portugal foi um dos primeiros
paises a adotar oficialmente linhas de orientacdo para a realizacdo de estudos de
avaliacdo economica de medicamentos. O requisito legal para estudos de avaliacao
econdmica de medicamentos surge em Portugal com a publicacdo do Decreto-Lei n.°
305/98, de 7 de Outubro®, que revé o regime de comparticipacédo do Estado no preco
dos medicamentos. Esta regulamentacdo assentou nos objetivos de alocacgéo eficiente
de recursos da saude e no uso racional do medicamento em Portugal. Em sequéncia,
as orientacdbes metodolégicas para estudos de avaliagdo econdémica de
medicamentos® foram aprovadas ha 15 anos, através do Despacho do Ministério da
Salide n.° 19064/99, de 9 de Setembro®™, nele se prevendo também a sua reviséo
futura, o que ndo aconteceu até ao momento.

Em 2006, com a publicacdo do Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de Outubro®, a
necessidade de apresentacdo de estudos de avaliacdo econOmica passou a ser
aplicavel também aos medicamentos de utilizacdo exclusiva hospitalar e a outros
medicamentos sujeitos a receita médica restrita e comercializados apenas em ambito
hospitalar.

Atualmente todos o0s medicamentos sdo avaliados a luz de critérios

economicos formalmente explicitos em Portugal. Outras tecnologias de saude tais
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como dispositivos médicos ou outros procedimentos utilizados na prestacdo e gestao
dos cuidados de saude ndo sdo sujeitos a avaliacdo econOmica, no sentido de
avaliacdo micro. Contudo, o INFARMED anunciou recentemente a criagdo de um
Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de Saude (SINATS)?, com o objetivo
principal de garantir um sistema global, estendendo a avaliacdo econdmica a outras
tecnologias de saude, nomeadamente aos dispositivos médicos. Pretende também
gque a avaliacdo de custo-efetividade passe a ser realizada ao longo de todo o ciclo de
vida de cada tecnologia de saude, com consequéncias sobre o preco e utilizacdo em
funcdo da demonstracdo de efetividade na pratica clinica corrente. Implicitamente
parece que a implementacdo do SINATS permite também de forma integrada e regular
suprimir o financiamento publico do Servico Nacional de Saude as tecnologias de
saude que, ao longo do tempo, se revelem menos custo-efetivas face as alternativas
existentes e cujos ganhos em saude sejam inferiores aos ganhos em saulde que
teriamos de perder para as continuar a financiar, sob um orcamento com

medicamentos fixo.

3.2. A avaliacdo econ6mica de medicamentos

A avaliacdo econOmica preocupa-se em identificar a relagdo entre custos e
consequéncias nas varias opcodes disponiveis, para que, com base nesta informacao,
se possam tomar decisdes informadas.

A metodologia normalmente utilizada para identificar, medir, valorizar e
comparar os custos de diferentes alternativas de tratamento, nomeadamente
medicamentos, € designada de avaliacdo econdmica de medicamentos. Esta
metodologia enquadra-se numa metodologia mais abrangente, designada de avaliagdo
de tecnologias de saude (ATS). A informacdo obtida através deste processo €
fundamental para a definicdo de prioridades dos sistemas de salude e para um
processo de alocacao eficiente de recursos sistematico e transparente.

A ATS consiste na avaliacdo sistematica das propriedades, efeitos e/ou
outros impactos das tecnologias de saude nomeadamente medicamentos, dispositivos
e equipamentos médicos, e também todas as intervencdes que possam estar
associadas a prevencao, diagnéstico, terapia e acompanhamento da doenca, o que se
pode traduzir na avaliacdo de uma determinada intervencdo através da producao,
sintese e/ou revisdo sistematica da evidéncia cientifica e ndo cientifica disponivel

sobre a seguranca, eficacia, custo e custo-efectividade de produtos de saude.
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Drummond et al. (2005)*® distinguem avaliacbes completas e avaliacbes
parciais. Segundo estes autores, os estudos completos identificam, medem, valorizam
e comparam duas ou mais alternativas terapéuticas em relagdo aos seus custos e
consequéncias. Os estudos parciais, embora sigam a metodologia de avaliagdo
econdémica, ndo englobam uma total abrangéncia em termos de custos e

consequéncias, ndo permitindo assim responder a questfes de eficiéncia.

Os estudos de avaliagdo economica completa classificam-se em trés tipos,
que apresentam diferencas apenas na forma de medi¢cédo das consequéncias, uma vez
gue todos envolvem a consideragao de custos:

a) Andlise de custo-efetividade (ACE)
b) Analise de custo-utilidade (ACU)
c) Andlise de custo-beneficio (ACB)

Embora parciais, as andlises de minimizacdo de custos (AMC) também tém
sido uma opcgdo para comparar duas tecnologias quando os seus beneficios sédo
considerados semelhantes, ndo havendo lugar a quantificacdo dos resultados de
efetividade. Na ACB os resultados séo quantificados em unidades monetarias, ha ACE
os resultados sdo medidos em unidades naturais, tais como anos de vida ganhos ou
namero de mortes evitadas, enquanto na ACU as consequéncias das intervengdes sdo
medidas através de um pardmetro que mede o numero de anos de vida ganhos
ponderados pela qualidade de vida relacionada com a saude, denominado por AVAQ
— anos de vida ajustados pela qualidade.

Nos estudos ACU as consequéncias sao medidas através desta unidade
multidimensional que traduz a qualidade de vida relacionada com a saude, ou seja 0s
resultados dos medicamentos sao medidos através de utilidades ou preferéncias que
refletem numericamente a qualidade de vida relacionada com saude (QVRS). A
combinagdo das limitagbes associadas as unidades naturais como medidas de
efetividade das consequéncias, com a necessidade de incluir a dimenséo de qualidade
de vida na avaliacdo do efeito das tecnologias da saude, levou os investigadores a
procurarem o desenvolvimento de unidades de medida que incorporassem as duas
dimensdes de interesse: quantidade e qualidade de vida.

Os AVAQ séo calculados ponderando cada ano remanescente de vida de
uma pessoa por um coeficiente ou indice de utilidade, que pode variar entre os valores
“zero” e “um” representando, respetivamente, os estados de morte e saude perfeita.
Na figura seguinte € possivel visualizar o processo de calculo incremental dos AVAQ,

estimando a diferenca das areas debaixo das curvas de com e sem programa.
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Qualidade de vida
(ponderagdes)

Saude Perfeita

1 \

Com programa

Sem programa

Morte Duragéo de vida

Nascimento Morte sem Morte com (anos)
programa  programa

Anos de vida ajustados pela qualidade.

Figura 1 Exemplo de calculo de AVAQ.

O processo de avaliacdo econOmica leva a que, ap0s a identificacdo e
medicdo dos custos e das consequéncias associados a cada medicamento em
comparacgédo, seja necessario relacionar as duas dimensfes de forma quantitativa:
impacto econémico e ganhos em saude.

O indicador que mais se utiliza para relacionar custos e consequéncias em
estudos de avaliacdo econdmica é o Racio Custo-Efetividade Incremental (RCEI).

Este indicador é determinante quando estdo em andlise duas ou mais
tecnologias ndo dominadas. Uma tecnologia é dominada quando existe uma
alternativa que, em simultdneo, tem um custo mais baixo e um beneficio mais elevado.
Nesta situagdo, a escolha recai naturalmente sobre a tecnologia mais eficiente. Em
muitas circunstancias, contudo, o medicamento que apresenta um beneficio mais
elevado, tem também um custo superior. Nestes casos, estima-se o RCEI, que
consiste no racio entre as diferencas de custos totais e da efetividade de cada
alternativa em comparacao:

Ca-Cg
RCEI =
EA'EB

Na equacdo A refere-se habitualmente & tecnologia em estudo e B ao
medicamento comparador. O RCEI informa assim o valor econémico por cada unidade
de efetividade incremental como por exemplo, anos de vida (AV) ganhos ou AVAQ

adicionais.

O objetivo fundamental de um estudo de avaliacdo econdémica de medicamentos é
assim estimar o RCEI, integrando num unico indicador toda a informacao relevante de
custos e beneficios da adocdo do novo medicamento face a préatica clinica mais
frequente, neste caso mensurada essencialmente através do medicamento

comparador. O processo de decisdo em Portugal para financiamento de novos
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7

medicamentos € do tipo Multi-Criteria Decision Making em que varios aspetos
associados ao novo medicamento (para além do econémico) séo integrados podendo
citar-se a necessidade do financiamento do novo medicamento refletida pela
preferéncias da sociedade como por exemplo novos medicamentos oncoldgicos, para
doencas infeciosas (HIV, HCV, etc) ou para doencas raras. Existe também o ponto do
impacto orcamental no SNS do novo financiamento. Num cenario de orcamento fixo ou
muito restrito, a questdo que se coloca no orcamento da saude/medicamento na
pratica é como se libertam recursos financeiros para que se encaixe 0 impacto
orcamental associado ao novo medicamento. Em Portugal ndo esta oficializado um
limite maximo a pagar por efetividade incremental (threshold) mas o valor de
30000€/AVAQ ou 30000€/AV tém sido apontados por varios autores. A teoria de

value-based pricing, tal como descrita em 2008 por Claxton et al®

, enquadra de
acordo com um threshold definido, esta questdo. Na figura seguinte esta graficamente

sugerido como se podem tomar decisoes eficientes.

Cost effectiveness threshold
EZ20000 per ALY

o Price = et
- GO0 -~ ———— —— - ———— - ————————— s et .
3 | £30000 7|
| per L}F-.L‘f,’ i
i ;
e i
b = !
WO = :#fl{l{l{l{l :
o7 per CRALY :
o i !
- 1 1
- H :
Price = P1 = } :
20000 cEs st e i
S " £10 000 i
el I perQALY i
- 1 1 :
= 1 1 1
- 1 1 1
rl 1 1 |
i : : 1
1
@ 1 2 3
I'I\. .-"IM. _-'I
b i

Met health benefit Net health benefit
10ALY -1 ALY
QALYs gained

Fig 1 Value, price, and cost effectiveness

Figura 2 Value based pricing. Adaptado Claxton et al (2008).

Ao preco P1 o novo medicamento oferece um ganho de duas unidades de
salde neste caso expressa como anos de vida ajustados qualidade (AVAQ — QALY na
literatura anglo-saxoénica), a um custo adicional para o SNS de £20 000- uma relacao

de custo-efetividade incremental de £10 000 por QALY ganho. A questdo é saber se o

20



ANALISE ECONOMICA DE MEDICAMENTOS EM PORTUGAL | 2014

ganho esperado de dois QALY € maior do que os resultados de saude perdidos pelo
facto do SNS ir alocar recursos financeiros ao novo medicamento e reduzir
financiamento noutras areas da satde/medicamentos e portanto perder QALY.

Na figura 1 encontra-se representado um threshold fixo de 20000£ por QALY,
isto é, cada 20000£ de recursos existentes induz um QALY no SNS. Ao preco P1 o
novo medicamento é, portanto uma opcao custo-efetiva pois induz dois QALY e
elimina apenas um QALY, no ambito de atuacdo do SNS. H& um beneficio liquido para
0 SNS (um QALY) e o novo medicamento é custo efectivo: racio de £10000 esta
abaixo do threshold.

A um preco mais elevado como P3 o novo medicamento oferece igualmente
um ganho de dois QALY mas ja a um custo adicional para o0 SNS de £60000 - uma
relacdo de custo-efetividade incremental de £30000 por QALY ganho. Como cada
20000£ de recursos existentes induz um QALY no SNS, com £60000 o SNS obtém
trés QALY. Assim, ndo h& beneficio liquido para o SNS (perde-se um QALY no SNS
com o novo medicamento) e a sua adocdo reduziria a saude global do pais pois este
ndo é custo efetivo: racio de £30000 esté acima do threshold.

3.3. Dados e Métodos

Métodos

Foi efetuada uma analise da literatura sendo o tépico em revisdo estudos de
avaliacdo econdmica, custo-efetividade ou custo-utilidade de medicamentos realizados
para o contexto portugués. A pesquisa foi restrita a avaliagbes econdmicas completas
de medicamentos, em inglés ou portugués, que incluam quer o impacto econémico
dos medicamentos quer os ganhos em saulde associados.

A revisdo compreensiva de literatura utilizou a base de dados
PubMed/Medline (www.pubmed.gov) no periodo Jan-1999 a Dez-2013 através das
combinacfes das palavras-chave custo, efetividade, utilidade, avaliacdo econdémica.
As palavras Portugal e Portuguese foram incluidas em todas as combinacfes. A
pesquisa foi ainda complementada com outros estudos identificados na andlise

bibliométrica efetuada recentemente por Mateus et al*®

sobre investigacdo em
economia da saude. Por se antever que algumas publicacdes seriam em revistas nao
indexadas foi efetuada pesquisa da grey literature e pesquisa manual na Revista
Portuguesa de Farmacoterapia.

Relativamente aos critérios de inclusdo dos artigos optou-se por 1) estudos
de avaliacdo econdémica completos realizados para o contexto portugués 2) sobre
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medicamentos; 3) do tipo minimizagao-custo; custo-efetividade, custo-utilidade; 4) com
pelo menos um autor portugués. Excluiram-se estudos sobre outras tecnologias de
saude como por exemplo dispositivos médicos; estudos custo da doenca e estudos

com estimativas apenas de custos.

O processo de selecéo ilustra-se na figura seguinte.

Fontes Manuais: Revista

FarmacoTerapia + Fontes electrdnicas:
Listagem Mateus et a/ PubMed + Grey

(2014) Literature (189)
(175)

4

Resumos
selecionados
(94)

Artigos incluidos
(32)

Figura 3 Processo de selecdo de artigos

O processo permitiu identificar e incluir um total de 32 estudos publicados sob
a forma de artigo. Importa mencionar que estes estudos serdo talvez cerca de 1/3
(32/94) da producgéo cientifica nesta area dado o numero crescente de numero de
apresentacfes de estudos realizados por autores portugueses nas conferéncias da
especialidade como a CNES (Conferéncia Nacional de Economia da Saude
organizada pela APES) e a European ISPOR Conference e cujos resumos foram
revistos na primeira fase do processo. Contudo, resumos estéo fora do ambito desta

revisao.

3.4. Resultados

Foram identificados trinta e dois estudos, publicados entre 1999 e 2013,
sendo que dez (31%) o foram em revistas internacionais. A andlise dos estudos

incluidos por ano de publicacdo patente no gréfico seguinte permite observar uma
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tendéncia crescente do numero de publicagbes, refletindo a necessidade e a

importancia desta area de conhecimento.

1 [N v
YA VAV

1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Grafico 8 Nimero de Estudos Publicados, por ano

Estes dados permitem concluir que a necessidade de apresentar estudos de
avaliacdo econOmica aquando da submissdo de pedidos de comparticipacdo e

avaliacao prévia permitiu um grande incremento da producdao cientifica na area.

A andlise por classificagéo farmacoterapéutica do medicamento em avaliagéo
econOmica permite concluir que a maioria das publica¢des incidiu sobre medicamentos

anti-infecciosos (25%), oncoldgicos/biolégicos (22%) e cardiovasculares (16%).

1;3%

B Medicamentos anti-infecciosos

8;25%

7:22% M Sistema nervoso central

M Aparelho cardiovascular
M Sangue

B Hormonas e medicamentos usados no
tratamento das doengas enddcrinas

2; 6% m Aparelho locomotor

4;13% ™ Medicamentos usados em afeccbes
oculares

. 0, . . Yo
2;6% = Medicamentos antineoplasicos e
imunomoduladores

Meios de diagndstico

1;3% 5;16%

Grafico 9 Estudos Publicados, por CFT
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Na tabela seguinte reportam-se os 32 estudos incluidos assim como o0s

respetivos resultados de custo-efetividade reportados.

Tabela 4 Artigos Avaliacdo Econdmica Medicamentos Publicados 1999-2013

Fonte Medicamento (DCI) Area Terapéutica* €/AV €/AVAQ Outros resultados
(Pzigt0°1;53t13| emedastina conjuntivite alérgica Dominante (-5,31€; +8,5DSF)
. . hipertensé&o ocular e .
Rouland et al brinzolamida Dominante
(2003) glaucoma
ELE 40mg: dominante (-1,34€;
':Zé(;i6<59§3a| eletriptano enxaqueca +0,0004 ASICE). ELE 80 mg:
( ) dominante (-0,67€; +0,0005ASICE)
I . . Estado 234€/doente; doentes -
Pinto etal donepezil doenga de Alzheimer
(2005) 111€/doente
" . doenca cardiovascular
Félix et al atorvastatina 12015 €
(2006) (prevencéo)
'(\gggzc)’a% etal samario (153Sm) dor oncologica (prostata) Dominante (-138,83€ por doente)
Comparadores: Gem/Cis: -326€ vs
(Pzi(r)noeé;g? etal gemcitabina-cisplatina | cancro do pulmao Doc/Cis; -1201€ vs Vin/Cis; -1717€
vs Pac/Cis; -2925€ vs Pac/Carb.
28507;3:}8‘3' exemestano cancro da mama 13537 € 16 889 € | 700€ por més sem recorréncia
Comparadores: vs docetaxel ou
gggg;a‘gt al erlotinib cancro do pulm&o 70 424 € 161 742 € | pemetrexedo - dominante ou reduz
custos
Dominante: vs convencional depot
'(;%%98)% al risperidona esquizofrenia -3603€/-0.44 relapses; vs atipico
oral: -4682€/0.59 relapses.
I . doenca cardiovascular Dominante vs atorvastatina;
Pinto et al rosuvastatina 30350 € ) .
(2008) (prevencéo) 39340€/AV vs sinvastatina
h | o . . Dominante vs rosiglitazona ( -687%€;
Scl warz etal sitagliptina diabetes tipo 2 5949 €
(2008) +0.063AVAQ)
Gouveia et al voriconazol aspergilose invasiva Dominante (-2174€/doente)
(2009)*
28907€ a 35374€ por surto
M | . " evitado; 75682€ a 450817€ por
acedg eta natalizumab esclerose mdltipla -
(2009) ponto de progresséo na escala
EDSS evitada
M | . 5 . . Dominante (-4378€; +1,61AV e
acedg etal peginterferdo alfa-2a | hepatite C cronica/HIV
(2009) +1,17AVAQ)
Macedo et al o . .
. capecitabina cancro gastrico Dominante (-5868.6€/doente)
(2009)
Pinto et al cinacalcet hiperparatireoidismo 78 698 €
(2009)
Braga 468t al rituximab linfoma folicular 2407 € 2661€
(2010)
Lesdes predominantemente
classicas, minimamente classicas
. o degenerescéncia macular e ocultas: 12322€, 17603€ e
Gouveiaetal | ranibizumab _ _ 30045 €
(2010) relacionada com a idade 30045€/AVAQ e 64€, 82€ e 138€
por ganho de letras/ano na escala
ETDRS
. o . Dominante (-552,32€
GOUVEIS%I etal aliscireno hipertens&o
(2010) +0,093AVAQ +0,142AV)
o . Cenario vs FLU 21.682€/SC; vs
. . candidémia e candidiase )
Macedg etal anidulafungina ) ) CAS Dominante (-625,25€); vs
(2010) invasiva

VOR 3.193€/SC; vs ABL
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Dominante (-4104,98€)

?ggi%‘)jsg etal trastuzumab cancro da mama 7400 € 7790 € SNS: 10067€/AV e 10595 €/QALY
. o Vs néo tratamento nos estadios
o hiperparatiroidismo . .
Maced503 etal paricalcitol ) 9854 € 10381 € | IRC 3-4 e alfacalcidol no estadio
(2011) secundario
IRC 5: 10352€/AVAQ e 9827€/AV
~ Dominante (-19573€ + 0,12AV
Aragéo et al 2NRTHNNRTI HIV
(2012) +0,14 AVAQ)
L . Dominante vs EPO-A: -
. anemia induzida
Duran 595t al darbepoetina alfa o ) 1995€/doente; vs EPO-B -
(2012) quimioterapia
1782€/doente
Dominante: Anca (-44,70€
tromboembolismo venoso +0,0085 AV +0,0003AVAQ).
Lourerg%o etal | apixabano
(2012) (prevencao) Joelho (-56,65€ +0,025AV
+0,0008AVAQ)
E‘gfizf;;ﬁt al sitagliptina diabetes tipo 2 11198 €
] ] o Dominante (-11894€ +0,03AV
Vanne;;s etal tenofovir hepatite B crénica
(2012) +0,04AVAQ)
. . - tratados previamente
E|ba5h5a9 etal boceprevir hepatite B crénica 11 600€
(2013) 8700€/AVAQ
€321 porrecorréncia evitada.
. ) = infeccao por claustridium Doentes com ICD recorrente:
Gouveia et al fidaxomicina o 13245€ )
(2013) difficile dominante: - 33701€ e -
€828/recorréncia evitada.
. . . . 79€/por semana sem ou com
M'QUG"G?t al pregabalina ansiedade generalizada 27 199 € ) B
(2013) sintomas minimos
Miguel et al dabigatrano fibrilhag&o auricular 9006 € 8409 €
(2013)%
A maioria dos estudos (53%) reportou resultados de dominancia:

medicamentos novos cuja adoc¢do induz poupancas e benéficos superiores versus o

comparador. No grafico seguinte detalham-se os resultados por escaldo de valor do

racio de custo efetividade.

Dominante

ICER inferior 20000€

ICER entre 20000€ e
30000€

ICER superior 30000€

Grafico 10 Estudos Publicados, por categoria resultado
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Uma observacao que se retém da observagéo do gréfico € o reduzido nimero
de estudos publicados com racios superiores a 20000€ - apenas 9,4%. Assim, seria
importante que as autoridades regulamentadoras do medicamento tornassem publicos
os resultados de custo efetividade, numa tentativa de aumentar a transparéncia das
decis@es de financiamento publico e reduzir o aparente viés de selecdo de publicacbes

de resultados positivos.
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4. Conclusao

Os tempos de crise na Europa e nomeadamente em Portugal, torna o tema
da sustentabilidade do SNS um dos mais atuais e principais em debate no sistema de
em saude em Portugal.

Quando se analisa a despesa em saude e farmacéutica em % do PIB
Portugal comparativamente aos paises analisados, de uma forma global, encontra-se
entre os paises com maior despesa, mas na andlise per capita, a situacao inverte-se
passando Portugal a enquadrar-se nos paises com menor despesa.

De acordo com o relatério da OCDE a despesa total com medicamentos per
capita em Portugal obteve um decréscimo de 3,3% em 2009/2010 enquanto a média
da UE foi de 0,0%.

Quando se podia pensar que o envelhecimento seria um dos principais
fatores responsaveis pelo aumento da despesa em saude, essa facto ndo se torna tdo
evidente, ndo é tanto a idade que explica 0 aumento de encargos, mas sim, o periodo
terminal de vida, onde o0 consumo de novas tecnologias de saulde, incluindo
medicamentos, tem aumentado.

A despesa do SNS no ambulatério, apesar de um ligeiro aumento até 2010,
em termos do seu peso relativo na despesa global do SNS tem vindo a decrescer. Por
outro lado, os gastos da despesa do SNS no Hospitalar tem vindo constantemente a
aumentar, quer em termos de despesa total quer em termos de peso relativo nha
despesa do SNS, tal sucede sobretudo pela introducdo de novas moléculas e de
tratamentos inovadores.

No mercado ambulatério os novos medicamentos comparticipados sao os
responsaveis por grande parte dos encargos do SNS, as 93 comparticipacdes
autorizadas apoés 2006 representam 27% do total de encargos do SNS em 2012.

No que se refere ao mercado farmacéutico hospitalar, a despesa aumentou
de 37,4% em 2007 para quase 46,7% no YTD Nov/2012. Sendo aproximadamente
45% da despesa em ambulatério em farmacia hospitalar, devido a introducédo da maior
parte dos medicamentos inovadores de elevado custo por doente.

Em Outubro de 2010 e em face do descontrolo da despesa com
medicamentos no ambulatério, foi introduzido um pacote agressivo de medidas
legislativas: Deducéo de 6% do PVP; Alteracbes nas comparticipacdes; Alteracdo de
referéncia e comparticipagbes (o0 calculo do preco de referéncia passou a
corresponder a média dos cinco precos mais baratos existentes de cada GH),
provocando uma reducdo drastica da despesa no ambulatério em 2011 quando

comparada com 2010.
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De entre as recentes alteracdes introduzidas, realce para o alargamento do
conceito de GH, permitindo a criacdo de Jumbo Cluster Groups e para a explicitacdo
do conceito de reavaliagdo econdmica que passa a estar condicionada a necessidade
de demonstrar igual ou maior eficacia terapéutica e/ou efetividade relativa e vantagem
economica.

A sustentabilidade do SNS a medio e longo prazo é uma necessidade
comprovada, mas o sistema deve ainda ser um importante garante da equidade no

acesso e no financiamento do medicamento.

A avaliacdo econdmica de medicamentos € um instrumento (til para tomada de
decisdo quer a nivel de central quer a nivel local dos cuidados de salude primarios e
secundarios. Da andlise das publica¢des dos ultimos 15 anos pode-se concluir por um
aumento da producéo cientifica mas é visivel o viés de publicacdes de resultados
positivos (abaixo de 20000€/AVAQ ou AV). Assim, era importante fomentar-se mais a
publicacdo dos estudos assim como a divulgacdo publica dos resultados de custo-
efetividade que suportam a decisdo de financiamento publico de medicamentos em
Portugal.
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