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Sumario

Portugal possui uma politica de satde e medicamento cujo, principal, objetivo é promover
a equidade no acesso aos cuidados de saude e medicamentos, independentemente, das
condic¢des socioecondmicas ou culturais dos cidaddos. Contudo, face a crise mundial,
devido ao coronavirus, 0 aumento da despesa em medicamentos e a criacdo de
medicamentos inovadores muito caros, faz com que os orcamentos de salde nao
consigam suportar de forma sustentavel os custos resultantes da introducdo de novas

terapias no Sistema Nacional de Saude (SNS).
Num cenario perfeito os custos em saude deveriam ser vistos como um investimento, e

ndo como uma despesa, cujo retorno é o aumento ndo s6 da esperanca como, também, da

qualidade de vida.

Palavras-chave:

Politicas da satde e medicamento, oncologia, farmacéutico clinico.
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Abstract

Portugal has a health and medicine policy whose main objective is to promote equity in
access to health care and medicines, regardless of the socioeconomic or cultural
conditions of the citizens. However, in the face of the global crisis, due to the coronavirus,
the increase in spending on medicines and the creation of very expensive innovative
medicines, means that health budgets cannot sustainably support the costs resulting from

the introduction of new therapies in the national system of health.

In an perfect scenario, health costs should be seen as an investment, and not as an expense,

whose return is the increase not only in hope, but also, in the quality of life.

Key words

Health and medicine policies, oncology, clinical pharmacist.
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l. Introducéo

A equidade, quer no acesso a saude ou ao medicamento, € um dos objetivos mais
importantes do sistema de salde portugués. Equidade em salde remete-nos para a
auséncia de diferencas e justica distributiva dos recursos e servi¢os de salde no que
respeita ao acesso aos cuidados e a obtencdo de resultados de salde por parte dos
cidaddos, independentemente, da sua condigdo econdmica ou cultural. Contudo, face a
crise mundial, devido ao coronavirus, 0 aumento da despesa em medicamentos e a criagdo
de medicamentos inovadores muito caros, faz com que os or¢camentos de saude nao
consigam suportar de forma sustentavel os custos resultantes da introducdo de novas

terapias no Sistema Nacional de Saude (SNS).

O medicamento €é considerado um bem econémico e 0 uso correto dele permite que se
alcancem ganhos em salde. Entre o Sistema Nacional de Saude, a Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED) e o Estado, este ultimo funciona
como o mediador no acesso aos medicamentos através de modelos de financiamento
baseado num sistema de escaldes, determinando deste modo 0 acesso, a equidade e a

eficiéncia associada ao consumo de medicamentos.

O cancro traduz-se hum conjunto de doencas em que um tipo de células se multiplica sem
parar. As doencas oncoldgicas sdo cada vez mais frequentes e quer seja diretamente ou
enguanto cuidador, amigo ou familiar, a verdade é que quase toda a gente lida, ou ja lidou
com um cancro. Os cancros mais comuns sdo o do pulmé&o e da mama, seguindo-se o do
célon e o da prdstata. Apesar desta doenca poder atingir qualquer 6rgdo; o cancro do
figado, pancreas e ovério sdo os mais mortais. Contudo a ciéncia tem evoluido e a taxa

de sobrevivéncia ao cancro esta a aumentar (Observador, 2019).

Os medicamentos oncoldgicos inserem-se no grupo 16 — “Medicamentos antineoplasicos
¢ imunomoduladores” - da Classificacdo Farmacoterapéutica de Medicamentos (CFT),
aprovada pelo Despacho n° 4742/2014, de 2 de abril. Este grupo divide-se em trés
subgrupos: citotoxicos; hormonas e anti hormonas; e imunomodeladores (Despacho n°
4742/2014, de 2 de abril. Diario da Republica. N° 65(2% Série)).
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Os medicamentos oncologicos sdo classificados na sua maioria como medicamentos
sujeitos a receita médica restrita (MSRMR) e dispensados apenas em farmacia hospitalar
(INFARMED, 2019).

De um modo geral, a iniquidade é uma realidade inevitavel face a atual crise econémica
e ao elevado preco de novos farmacos e, consequentemente, novas terapéuticas. Esta

iniquidade vai contra os valores fundamentais do Plano Nacional de Saude.
O presente trabalho teve como principais objetivos:

o Identificar, segundo a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude
(INFARMED) quais os medicamentos oncoldgicos aprovados e comercializados

em Portugal;

e Fazer uma analise geral sobre o financiamento dos cuidados de satde e como é
garantida a equidade no acesso quer aos cuidados de satde quer aos medicamentos

oncologicos;

e Analisar o acesso aos medicamentos oncolégicos em Portugal, no ambito da
Politica do Medicamento em Portugal, regimes de comparticipacéo pelo Estado e
Sistema de Pregos de Referéncia como promotores de equidade e acessibilidade

aos medicamentos oncoldgicos.

A metodologia usada para a realizacdo deste trabalho foi fundamentada numa pesquisa
bibliografica usando como motores de busca: Pubmed de artigos e livros, Google
Schoolar, webpages de organizacdes oficiais como, por exemplo, Liga Portuguesa Contra
0 Cancro ou Organizacdo Mundial de Saude, INFARMED, Dire¢do Geral de Saude e
dissertacdes. Os limitadores utilizados para as pesquisas acima mencionados foram dos

ultimos 10 anos.
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Cuidados de saude em Portugal

2.1 Financiamento dos cuidados de salde em Portugal

Atualmente, dispomos de cuidados de salde que sdo financiados através de sistemas
compulsorios e sistemas voluntarios. Os sistemas compulsorios incluem, fontes de
financiamento como, 0s impostos e seguros sociais, enquanto, que 0s sistemas voluntarios

compreendem seguros voluntarios e pagamentos diretos feitos pelos utentes.

Uma vez, que o sistema de satde nao depende apenas de uma fonte de financiamento;
Portugal é, assim, agrupado num sistema de transicdo, quando comparado com 0S
restantes paises da Unido Europeia. Isto é, de modo a poderem elevar a cobertura e
prestacdo dos servicos de salde a toda a populacdo, houve a necessidade de transitar do
financiamento baseado no seguro social para 0 modelo de financiamento baseado nos

impostos (Barros e Gomes, 2002).

Resumidamente, os cuidados de saude podem ser pagos pelas seguintes vias (Furtado e
Pereira, 2010):

e Impostos diretos e indiretos como, por exemplo, IRS, IRC e IVA,

e Seguros sociais como, por exemplo, ADSE, direcionada a funcao puablica. Fruto
de contribuicdes obrigatorias em funcao do rendimento, os cidadaos sdo cobertos
por este seguro;

e Seguro privado: que consiste no pagamento voluntario de seguros privados, cujos
valores sdo calculados de acordo com os riscos quer individual ou de grupo;

e Pagamento direto: que é realizado no momento em que se recorre ao cuidado de

saude.

O doente oncoldgico com um grau de incapacidade igual ou superior a 60%, portador de
um Atestado Medico de Incapacidade Multiuso, esta isento do pagamento das taxas
moderadoras, pagamento de consultas, exames e tratamentos no Hospital onde esté a ser
acompanhado. Esta isencdo abrange, também, a utilizagdo do Servi¢o de Urgéncia dos

Hospitais e Centros de Saude. (Liga Portuguesa Contra o Cancro, 2020)
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2.2 Equidade no acesso a saude em Portugal

Mais do que nunca, temos a no¢éo que a satde € um bem social e, portanto, necessita de
uma politica de protecdo adaptada a uma justica distributiva que num acesso generalizado
aos cuidados de saude, ndo coloca em causa a equidade do sistema e a igualdade de

oportunidades dos cidad&os.

A equidade no acesso a saude é um dos pilares fundamentais na politica do sistema de
salide portugués, a Lei de Bases de Saude, elaborada em 1990, e que refere a equidade
como a ndo existéncia de diferencas relativamente ao acesso aos cuidados e a obtencédo
de resultados em saude por parte dos cidaddo, independentemente, da sua condicéo
socioecondmica ou cultural e garantir uma justica distributiva dos recursos e a utilizagdo
dos servigos do sistema. Nesta lei estd, ainda, mencionada a responsabilidade do Servigo
Nacional de Salde de garantir aos utentes a equidade no acesso e atenuar quaisquer

desigualdades para 0 acesso aos cuidados de saude. (Portal da Saude, 2011).

O artigo n°® 64, da Constitui¢do da Republica diz que: “todos 0s individuos tém o direito
a protecdo da satde e o dever de a defender e promover”. A prote¢ao da satde ¢ da
responsabilidade do Estado e este direito € garantido através do acesso a cuidados da
medicina preventiva, curativa e de reabilitacdo por parte de todos os cidad&os, bem como,
entre outras ac¢des, salvaguardar padrdes de eficiéncia e qualidade adequados, junto das

instituicdes publicas e privadas de medicina. (Assembleia da Republica, 2005).

Pretende-se obter a equidade, a nivel nacional, através de um modelo flexivel que tem
como base a lei da procura e da oferta. “A igualdade de oportunidades de acesso para
igual necessidade”, esta presente quando todos os utentes de todas as regides de Portugal
tém acesso aos mesmos cuidados basicos de saude, com 0s mesmos custos e com a mesma
brevidade no acesso aos mesmos; este conceito relaciona-se sobretudo com a perspetiva
da oferta. “A igualdade de utilizacdo para igual necessidade” refere-se aos utentes que
tém menos propensdo para a utilizacdo dos cuidados de saude, implicando uma certa
discriminacdo a favor dos mesmos, este conceito € identificAvel nas classes
socioecondémicas mais baixas e insere-se numa perspetiva da procura de cuidados de
saude (Giralde, 2001).
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Segundo a Direcdo Geral de Saude (DGS) as desigualdades sdo, geralmente,
influenciadas por questdes sociais como, por exemplo, as condi¢fes socioeconémicas,
estilo de vida e nivel educacional, que vdo afetar, sem sombra de dlvida, os grupos mais
debilitados, sejam estes definidos pela sua condi¢do econémica, como é o caso dos sem-
abrigos, desempregados, pobres e imigrantes; limitacdes como, portadores de deficiéncia
ou doencas raras; ou a faixa etaria (criancas e idosos). Posto isto, é de extrema importancia
reconhecer que 0 acesso apropriado aos cuidados de satde permite proporcionar ndo s6 a
coesdo e justica social, como também o desenvolvimento de um pais através dos ganhos
de salde que proporcionam e da atenuacdo das desigualdades (Direcdo-Geral da Saude,
2012).

O percurso individual de satde ndo é constante, tem necessidades especificas e momentos
particularmente importantes, denominados por periodos criticos que, pela forma como
decorrem, influenciam diretamente, de forma positiva ou negativa, as fases seguintes da
vida. A intervencdo nestes momentos, janelas de oportunidade, é promotora e protetora
da saude e tem elevada relevancia a longo prazo (Plano Nacional de Saude, 2011-2016).
Tendo em conta os periodos criticos e as janelas de oportunidade, destacam-se as
seguintes estratégias para a promoc¢do do acesso aos cuidados de saude (Godinho, J.
2016):

e “Uso de sistemas de informacdo e monitorizagdo do acesso que incluam indicadores sobre 0s
determinantes sociais, para que melhor se compreenda o problema e possibilitando uma
intervencdo eficaz;

e Implementacdo de projetos especificos, temporéarios, verticais ou integrados, dirigidos a ganhos
adicionais de saude através da reducdo das desigualdades em salde. Serdo tanto mais relevantes
quanto mais capacitarem o sistema e se disseminarem como boas préaticas, melhorando a sua
efetividade;

o Estratégias de articulacdo em cada nivel de cuidados, entre sectores e intrainstitucional;

o Estratégias de empowerment, ou seja, de capacitacéo dos cidaddos, dos cuidadores informais e
voluntarios, para que melhore a literacia, melhore o autocuidado e a qualidade de vida, diminua a
necessidade de acesso reduzindo a procura inadequada dos servicos de salde;

e Organizacdo territorial dos cuidados de satide que contemple:

o Rede de Cuidados de Salde Primarios centrado nos cidaddos, familia e comunidade,

como estrutura de proximidade, continuidade e acesso privilegiado.

o Cuidados pré-hospitalares — emergéncia médica.
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o Rede de hospitais (nmero de hospitais, localizacdo e tipologia) como um sistema
integrado de prestagdo de cuidados de saude, especializados, urgentes e emergentes, com
organizagdo coerente e assente sobre os principios de racionalidade e eficiéncia.

o Rede Nacional de Cuidados Continuados e Integrados”

Os doentes oncoldgicos, como ja foi referido anteriormente, estdo isentos de taxas
moderadoras para tratamentos contra o cancro e consultas, caso lhes tenha sido atribuido
um grau de incapacidade igual ou superior a 60%. Contudo, ha sempre despesas e custos
que o Servico Nacional de Saude ndo cobre. Por exemplo, no IPO de Lisboa o transporte
¢ assegurado gratuitamente para tratamentos e consultas, acessivel a qualquer doente,
independente do seu grau de incapacidade. No entanto, no que toca a alguns
medicamentos, a comparticipagdo pode depender dos rendimentos do doente: “Ha
medicamentos que sdo dados de forma gratuita na farmécia hospitalar (quimioterapia,
corticoides, entre outros), e outros que tém de ser suportados pelo doente”, informa Luisa

Almeida, assistente social no IPO de Lisboa (SIC Noticias, 2019).

A Liga Portuguesa Contra o Cancro estabeleceu acordos com algumas farmacias e
consegue que os medicamentos mais dispendiosos possam ser dados aos doentes
oncol6gicos mediante uma avaliacdo prévia de uma assistente social. Ainda assim, a
iniquidade no acesso a saude é visivel devido a falta de recursos humanos e equipamentos
desatualizados (SIC Noticias, 2019).

Para Isabel Galrica Neto, médica de cuidados paliativos no Hospital da Luz, é necessario
padronizar os cuidados de satde: “Um doente de Tras-0s-Montes ou do Alentejo deve ter
direito aos mesmos cuidados de satide que se praticam noutros locais do pais.” Relembra
que existem bons tratamento, mas, infelismente, a inovagdo ndo esta ao alcance de todos:
“H4 muitos equipamentos obsoletos e, no cancro, os exames de imagem sdo muito
importantes e podem ser determinantes. N&o é o mesmo fazer um exame com um aparelho
de dltima geracdo ou com um muito antigo. Isso cria injusticas e iniquidade. Devemos
projetar as instituicGes de salde para a doenga cronica, em vez de as projetarmos para a

doenga aguda”, uma vez que os doentes cronicos cada vez sdo mais (SIC Noticias, 2019).

A falta de meios, quer a nivel pessoal ou material, tem implicacdes nos tempos de espera
para consultas e cirurgias. Segundo o Ultimo relatorio publicado pela ERS (Entidade

Reguladora da Saude), em maio de 2019, que contempla dados de cerca de quarenta
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hospitais do SNS, 18% das cirurgias oncoldgicas foram realizadas depois dos Tempos
Méaximos de Resposta Garantidos (TMRG), que representam 0s tempos de espera
clinicamente aceitaveis. Cerca de 30% das cirurgias consideradas "muito prioritarias"
foram feitas além dos tempos maximos de resposta. Nas cirurgias oncoldgicas de
prioridade normal o incumprimento chegou aos 16% e nas prioritarias aos 17% (SIC
Noticias, 2019).

2.3. As Doencas Oncoldgicas, em numeros.
2.3.1 Enquadramento da analise
De acordo com o Instituto Nacional de Estatistica (INE), a estrutura da piramide
populacional em 2015 e previsdo para 2030 e 2060, apresenta a seguinte forma (Direcéo-

Geral da Saude, 2015):

Figura 1 — Estrutura da piramide populacional em Portugal em 2015 e previséo para 2030
e 2060 (Retirado da Direcdo-Geral da Saude, 2015).
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E segundo a previsdo da Agéncia Internacional de Pesquisa em Cancro ou, em Inglés,
International Agency for Research on Cancer (IARC) é que a incidéncia de cancro, em
Portugal, vai aumentar ate 2035 (fig.2). N&o € possivel saber em concreto porque é que
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certas pessoas desenvolvem cancro e outras ndo. Contudo, sabe-se que ha fatores de risco
como, por exemplo, exposicdo a substancias quimicas, exposi¢do excessiva a luz solar,
tabagismo e alimentagéo rica em gorduras, que aumentam a probabilidade de uma pessoa
desenvolver cancro (WHO, 2018).

Figura 2 — Previsdo da evolucédo da incidéncia de cancro em Portugal (2015 a 2035)
(Retirado da Direcdo-Geral da Saude, 2015).
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2.3.2. Incidéncias de tumores malignos

Entre os anos 2009 e 2010, assistiu-se a um aumento de 4% da incidéncia de novos casos
de tumores malignos, segundo a DGS (fig.3). No caso do sexo masculino destaca-se
cancro da proéstata (tabela 1) e no caso do sexo feminino a maior incidéncia foi no cancro

de mama (tabela 2).

Figura 3 — Evolucdo da taxa de incidéncia de tumores malignos. (Retirado da Diregéo-
Geral da Salde, 2015).
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Tabela 1 — Taxa de incidéncia de tumores malignos, no sexo masculino, Portugal 2010
(Retirado da Direcdo-Geral da Saude, 2015).

TAXA DE INCIDENCIA DE TUMORES MALIGNOS (100000 HABITANTES), NO SEXO MASCULINO (2010)

Taxa bruta Taxa pad. (pop. Eur.)

Prostata 120,3 90,5
Traqueia, Bronquios e Pulmao 57,7 452
Célon 57,1 423
Estdmago 34,8 26,2
Reto 29,7 22,6
Bexiga 279 204
Linfoma nao Hodgkin 19,2 154
Rim 12,6 10,2
Laringe 11,7 9,9

Esofago 93 7.7

Total 512,0 3988

Fonte: RORENO, RON 2010

Tabela 2 — Taxa de incidéncia de tumores malignos, no sexo, feminino, Portugal 2010
(Retirado da Direcdo-Geral da Saude, 2015).

TAXA DE INCIDENCIA DE TUMORES MALIGNOS (100000 HABITANTES), NO SEXO FEMININO (2010)

Taxa bruta Taxa pad. (pop. Eur.)

Mama 1185 93,2
Célon 38,0 24,2
Glandula Tiroideia 238 21,5
Estomago 21,3 13,1

Corpo do Utero 17,8 12,4
Reto 16,3 10,4
Traqueia, Bronquios e Pulmao 15,8 11,0
Linfoma ndo Hodgkin 153 10,8
Colo do Utero 135 11,3
Melanoma Maligno da Pele 9,1 6,9

Total 382,7 2796

Fonte: RORENO, RON 2010

2.3.3. Rastreios oncoldgicos

O cancro pode afetar qualquer 6rgdo e, geralmente, a maioria dos cancros numa fase

inicial sdo assintomaticos. Quando os sintomas de cancro ja sao visiveis podera ja estar
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num estado avancado e de modo a despistar ou detetar cancro numa fase inicial, 0 que

aumenta a taxa de sobrevivéncia, foram desenvolvidos rastreios oncologicos.

Os rastreios baseiam-se em exames simples e ndo invasivos, realizados numa faixa etaria
especifica e com regularidade variavel, que tém como objetivo o diagndstico precoce em
pessoas que ndo apresentam sintomas. Atualmente, existem em Portugal, os programas
de rastreio oncoldgico para o cancro de mama, colo rectal e colo do Utero. Para a
realizacdo dos rastreios descritos sdo necessarios 0s seguintes critérios (SNS 24, 2020):
e Para o rastreio do cancro de mama, consiste numa mamografia realizada a cada
dois anos, entre a faixa etaria dos 50 até aos 69 anos de idade,
e No caso do cancro colo rectal o teste consiste na pesquisa de sangue oculto nas
fezes dos 50 aos 74 anos de idade,
e E, por fim, para o cancro do colo do Utero, o rastreio consiste no teste de citologia
cervical (papanicolau) em mulheres entre os 20 a os 30 anos a até aos 60 anos de
idade.

Os dados da DGS, que se encontram tabelados nos anexos, no ano de 2014, demostram
as taxas de adesdo aos programas de rastreio oncologico nas Administracdo Regional de
Saude (ARS) do Norte, Centro, Lisboa e Vale do Tejo, Alentejo e Algarve.

No Norte, o rastreio do cancro de mama, obteve maior taxa adesdo, 79.3%, no Nordeste
enquanto que, Gaia e Espinho, tiveram a menor taxa de adesao, 29.0% (Anexo 1). Para o
rastreio do cancro do colo do utero a zona do Baixo Tamega registou maior taxa de

adesdo, 88.1% e Nordeste, com 67.8% obteve a menor taxa de adesdo (Anexo 2).

O centro, para o rastreio do cancro da mama, registou maior taxa de adesdo na zona
Guarda com 72.5% e menor taxa de adesdo em Cova Beira com 28.5% (Anexo 3). Para
o rastreio do cancro do colo do Utero, a taxa de adesdo maior foi na Guarda com 53.7% e
menor no Pinhal Interior Norte, 32.1% (Anexo 4). Para o rastreio do cancro do colon e
reto houve maior taxa de adesdo em D&o Lafdes com 59.0% e menor adeséo em Pinhal
Litoral com 49.5% (Anexo 5).
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Em Lisboa e Vale do Tejo, para o rastreio do cancro da mama a zona do Médio Tejo
verificou maior taxa de adesdo, 58.9%, e menor taxa de adesdo com 29.7% na zona do

Estuario Tejo (Anexo 6).

No Alentejo, para o rastreio do cancro de mama verificou-se maior adesdo na zona norte
com 74.1% e menor adesdo no litoral com 59.5% (Anexo 7). Para o rastreio do cancro do
colo do Utero, 0 Baixo Alentejo apresentou maior adesao, 75.2%, e menor adesdo, 46.5%,
no Litoral (Anexo 8). O rastreio do cancro do cdlon e reto apenas foi realizado no Centro

e teve uma adesao de 64.7% (Anexo 9).

No Algarve, o rastreio do cancro da mama teve maior adesdo em Sotavento com 71.8%
e menor adesao no Centro com 62.5% (Anexo 10). Para o cancro do colo do Utero a maior
taxa de adesdo foi de 97.0% em sotavento e menor taxa de adesdo em Barlavento com
43.0% (Anexo 11).

II. Acesso aos medicamentos oncoldgicos

3.1 Politica do Medicamento

O Decreto-Lei n°176/2006, de 30 de Agosto, descreve 0 medicamento como:

“toda a substancia ou associagdo de substincias apresentada como possuindo
propriedades curativas ou preventivas de doencas em seres humanos ou dos seus sintomas
ou que possa ser utilizada ou administrada no ser humano com vista a estabelecer um
diagndstico médico ou, exercendo uma agdo farmacoldgica, imunoldgica ou metabdlica,

a restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisiologicas”.

A politica do medicamento, em Portugal, ainda ndo foi devidamente regulamentada
através de um documento oficial. No entanto as medidas nas quais esta se baseia foram
apresentadas no Programa XI1X Governos Constitucional (Presidéncia do Conselho de
Ministros, 2011):

e “Controlar a utilizacdo dos medicamentos agindo sobre a prescri¢do, dando prioridade ao

desenvolvimento de orientages terapéuticas para os servigos hospitalares e de ambulatério
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apoiadas em bases solidas de farmacologia clinica e evidéncia da economia da saude sobre custo-
efetividade;

e  Garantir 0 acesso e a equidade aos cidadaos através do aperfeicoamento do sistema de pregos e
da revisdo do sistema de comparticipagcdo de medicamentos, garantindo uma gestao eficiente e
dindmica dos recursos, redefinindo o0 modelo de avaliacdo dos medicamentos para efeitos da sua
comparticipacdo pelo Estado sem descurar os cidaddos mais desprotegidos;

e Rever a legislacdo no sentido de consagrar como regra a prescricdo por Denomina¢do Comum
Internacional (DCI), conforme estipulado no Memorando de Entendimento;

e Aumentar a quota de mercado de medicamentos genéricos pela normalizagdo juridica das patentes
através da alteragdo do sistema de precos de referéncia, a fim de criar condi¢des para a duplicacao
do mercado de genéricos e esforco da qualidade da informacéo dos dados da bioequivaléncia dos
medicamentos genéricos relativamente aos de referéncia, aumentando a seguranca dos prescritores
e dos utilizadores face a este grupo de medicamentos;

e Implementacdo de um sistema que vise a gestdo comum de medicamentos no Sistema Nacional
de Saude (SNS) — negociagdo, aquisi¢do e distribuicdo — tdo centralizada quanto possivel de
medicamentos e dispositivos médicos;

e Criar condicOes legislativas e técnicas para o avango da dispensa de medicamentos em dose
individual,;

e Criar condigdes para a desmaterializacdo da receita em todo o tipo de receituario com
comparticipagdo publica, implementando um sistema agil de monitorizacdo do consumo de
medicamentos que promova a clareza na contabilizacéo dos encargos do Estado e do cidaddo com

os medicamentos.”

O Despacho n° 4742/2014, de 2 de abril, estabeleceu uma Classificacdo
Farmacoterapéutica de Medicamentos (CFT) onde insere 0s medicamentos oncoldgicos
no grupo 16, que se denomina, “Medicamentos antineoplasicos e imunomoduladores”.
Este grupo divide-se em trés subgrupos: os citotoxicos; as hormonas e anti hormonas; e

os imunomodeladores. (Despacho n° 4742/2014, de 2 de abril).

Os medicamentos oncoldgicos sdo, na sua maioria, sujeitos a receita médica restrita e
dispensados apenas em farmacia hospitalar. Por vezes esta situacdo pode apresentar uma
barreira no acesso ao medicamento porque um doente oncoldgico quando precisar da

medicacdo teré de se deslocar ao hospital.

O INFARMED juntamente com o Ministério da salde é responsavel por criar, executar e
controlar todas as medidas da politica quer na area dos medicamentos quer na area dos

produtos de salde.
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3.2. Acesso ao Medicamento em Portugal

De uma maneira geral, sdo varios os fatores que condicionam o acesso ao medicamento.
Mas os que mais se destacam estdo relacionados com a disponibilidade no mercado, a

prescricdo e o financiamento.

No que respeita a introducéo e disponibilidade dos medicamentos no mercado, cabe ao
INFARMED, emitir a Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM). Os medicamentos
podem ser agrupados em medicamentos ndo sujeitos a receita médica (MNSRM) ou
medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM), sendo que, estes Ultimos podem ainda
ter algumas restri¢des a nivel de prescricdo (MSRM especial, por exemplo: medicamentos
oncologicos, estupefacientes e antibioticos) ou a nivel da dispensa ser exclusiva em meio
hospitalar. Por isso, 0s MSRM, especialmente, os com prescri¢do restrita ou especial
podem apresentar uma barreira no acesso, uma vez, que para tal é necessario que haja

consulta, prescricdo e dispensa obrigatoria em meio hospital.

Em relacéo a prescricdo médica, os MNSRM apresentam um acesso mais facilitado, uma
vez, que para a sua aquisicdo ndo é necessaria uma receita médica. J& os MSRM servem
para garantir a sua seguranca na utilizacdo, podem também influenciar o acesso ao

medicamento quer a nivel de prescricdo quer a nivel de financiamento.

Para além da dificuldade no acesso as consultas a decisdo de prescricdo, também,
apresenta uma barreira no acesso e de modo a diminuir a disparidade na prescri¢cdo médica
desenvolveram-se normas de prescricdo com um caracter orientador e restricdes
quantitativas na prescricdo, isto €, maximo duas embalagens por medicamento e quatro

embalagens por receita.

Para o preco e financiamento publico dos medicamentos € compreensivo o fato do preco
ser um forte determinante no acesso ao medicamento porque medicamentos com o preco
elevado nio podem ser suportados da mesma maneira pelos diferentes grupos sociais. E
6bvio que para agueles cujo rendimento € mais baixo tém menor poder de compra e como
resultado terdo menor acesso ao medicamento. Mesmo com o Sistema de
Comparticipacéo pelo Estado o valor do copagamento por parte do utente pode ser uma

condicionante no acesso ao medicamento.
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3.3. Comparticipacdo de medicamentos para doentes oncoldgicos

Os doentes oncoldgicos que fagam medicacdo que ndo seja fornecida pelo Hospital,
poderdo beneficiar de comparticipacdo especial no prego dos seus medicamentos. Sem
prejuizo de comparticipagdes especiais extensiveis a dispensa de medicamentos quer em
Farmacias Hospitalares quer a Farmécias de Oficina, a comparticipacdo do Estado no
P.V.P. dos medicamentos depende do respetivo escaldo, fixada em Portaria do Ministério
da Saude (Liga Contra o Cancro, 2016).

e Escaldo A: Comparticipacdo do Estado em 90% no P.V.P.,
e Escaldo B: Comparticipacdo do Estado em 69% no P.V.P.,
e Escaldo C: Comparticipacédo do Estado em 37% no P.V.P.,

e Escaldo D: Comparticipacdo do Estado em 15% no P.V.P.

Por outro lado, para os pensionistas cujo rendimento total anual ndo exceda 14 vezes a
retribuicdo minima mensal garantida em vigor no ano civil anterior ou, caso ultrapasse o
referido montante, ndo exceda 14 vezes o valor do indexante dos apoios sociais em vigor,
a comparticipacdo do Estado no P.V.P. dos medicamentos integrados no Escaldo A é
acrescida de 5% e nos Escaldes B, C e D é acrescida de 15%. E de modo a aproveitar
estas condi¢des 0s pensionistas beneficiarios devem requerer nova emisséo do seu cartdo

de utente, contendo a letra “R”, no Centro de Saude (Liga Contra o Cancro, 2016).

No caso do tratamento de patologia do foro oncoldgico, particularmente, 0s
medicamentos analgésicos estupefacientes, especificamente os opidides, imprescindiveis

ao tratamento da dor oncoldgica moderada a forte, sdo comparticipados pelo Escaldo A.

3.4. Medicamentos Oncoldgicos

Os medicamentos Oncoldgicos encontram-se inseridos no grupo 16, como ja se referiu
anteriormente. O Este grupo encontra-se subdividido da seguinte forma (Mapa

terapéutico, 2019):
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e 16.1 — Citotdxicos:
o 16.1.1 - Alquilantes,
o 16.1.2 — Citotoxicos relacionados com alquilantes,
o 16.1.3 — Antimetabolitos,

o 16.1.4 — Inibidores da topoisomerase I,

o 16.1.5 - Inibidores da topoisomerase I,

o 16.1.6 — Citotoxicos que se intercalma no ADN,

o 16.1.7 — Citotdxicos que interferem com a tubulina,
o 16.1.8 — Inibidores das tirosinacinases,

o 16.1.9 — Outros citotoxicos,

e 16.2 — Hormonas e anti hormonas:

o 16.2.1 — Hormonas,

o 16.2.1.1 — Estrogenios,

o 16.2.1.2 — Androgénios,

o 16.2.1.3 — Progestageénios,

o 16.2.1.4 — Anélogos da hormona libertadora de gonadotropina,
o 16.2.2 — Anti hormonas,

o 16.2.2.1 — Antiestrogenios,

o 16.2.2.2 — Antiandrogénios,

o 16.2.2.3 — Inibidores da aromatase,

o 16.2.2.4 — Adrenoliticos,

e 16.3 — Imunomoduladores.

Infomed é uma base de dados online de acesso livre do INFARMED e inclui informacéo
de todos os medicamentos de uso humano com a devida AlM, em Portugal. Nos anexos
12 até 30 encontram-se listados os medicamentos do grupo 16 autorizados atualmente em
Portugal, identificados por Denominagdo Comum Internacional (DCI), nome comercial,
forma farmacéutica, dosagem, estado de comercializacéo, classificacdo de acordo com o

estatuto legal de dispensa ao publico e comercializagdo em FO (Infomed, 2019).
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3.4.1. ldentificacdo dos medicamentos oncoldgicos, devidamente,

aprovados e comercializados, em Portugal.

Atraveés da pesquisa realizada no infomed foram identificadas 214 substancias ativas (SA)
e associagdes de SA aprovadas com AIM pertencentes ao grupo dos “Medicamentos

antineoplasicos € imunomodeladores” (Tabela 3, 4 ¢ 5).

Tabela 3 — Medicamentos do Grupo 16, Medicamentos antineoplasicos e

imunomodeladores, com a devida AIM, em Portugal.

Bortezomib Trabectedina

Bendamustina Cisplatina

16.1.1 Alquilantes

Bussulfano Clorometina Melfalano
Carmustina Estramustina Oxaliplatina
Ciclofosfamida Fotemustina Tiotepa
Clorambucilo Ifosfamida

16.1.2 Citotdxicos relacionados com alquilantes

Carboplastina Dacarbazina Termozolomida
Cisplatina

16.1.3 Antimetabolitos

Acido salicilico +

Fluorouracilo Decitabina Nelarabina
Azacitidina Fludarabina Pemetrexedo
Capecitabina Fluorouracilo Pentostatina
Citarabina Gemcitabina Raltitrexedo
Cladribina Mercaptopurina Tegafur+Gimeracilo+Oteracilo
Clofarabina Metotrexato Trifluridina + Tipiracilo
16.1.4 Inibidores da topoisomerase |

Irinotecano Topotecano \

16.1.5 Inibidores da topoisomerase 11

Etoposido |

16.1.6 Citotdxicos que se intercalam no ADN

Bleomicina Idarrubicina Pixantrona
Doxorrubicina Mitomicina

Epirrubicina Mitoxantrona

16.1.7 Citotdxicos que interferem com a tubulina

Cabazitaxel Vinblastina Vinflunina
Docetaxel Vincristina Vinorrelbina
Paclitaxel
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Tabela 4 — Medicamentos do Grupo 16, Medicamentos antineoplasicos e

imunomodeladores, com a devida AIM, em Portugal (continuacgéo).

16.1.8 Inibidores Das tirosinacinases

Afatinib Gelitinib Ponatinib
Alectinib Ibrutinib Regorafenid
Axitinib Imatinib Ribociclib
Bosutinib Lapatinib Ruxaolitinib
Cabozantinib Lenvatinib Sunitinib
Ceritinib Midostaurina Temsirolimus
Cobimetinib Nilotinib Tivozanib
Crizotinib Nintedanib Trametinib
Dabrafenib Osimertinib Vandetanib
Dasatinib Palbociclib Vemurafenib
Everolimus Pazopanib

16.1.9 Outros citotdxicos

Acido 5-aminolevulinico |Eribulina Pegaspargase
Aflibercept Eriotinib Sonidegib
Alitretinoina Hidroxicarbamida Sorafenib
Aminolevulinato de

metilo Idelalisib Talimogene laherparepvec
Asparaginase Ixazomib Temoporfina
Bexaroteno Mitotano Tretinoina
Bortezomib Niraparib Trioxido de arsénio
Carfilzomib Olaparib Verteporfina
Crisantaspase Padeliporfina Vismodegib
Dicloreto de radio

i223Rai Panobinostate

16.2.1 Hormonas

16.2.1.1 Estrogénios

16.2.1.2 Androgénios

16.2.1.3 Progestagénios

Medroxiprogesterona \ Megestrol \
16.2.1.4 Analogos da hormona libertadora de gonadotropina

Buserrelina Leuprorrelina Triptorrelina
Goserrelina

16.2.2 Anti hormonas

Abiraterona ‘ Degarrelix ‘

16.2.2.1 Antiestrogénios

Fulvestrant ‘ Tamoxifeno ‘ Toremifeno
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16.2.2.2 Antiandrogénios

Bicalutamida Enzalutamida Fulvestrant
Ciproterona Flutamida Nilutamida
16.2.2.3 Inibidores da aromatase

Anastrozol \ Exemestano \ Letrozol

16.2.2.4 Adrenoliticos

16.2.2.5 Outros antagonistas hormonais

Ulipristal

Tabela 5 -

Medicamentos do Grupo 16,

Medicamentos antineoplasicos e

imunomodeladores, com a devida AIM, em Portugal (continuacéo).

Abatacept Everolimus Olaratumab

Acetato de

glatiramero Fingolimod Palivizumab

Acido micofendlico | Glicofosfopeptical Panitumuab
Adalimumab Golimumab Peginterferdo alfa-2a
Aldesleucina Histamina Peginterferao alfa-2b
Alemtuzumab Ibritumomab tiuxetano Perginterferdo beta-1a
Anacinra Icatibant Pembrolizumab
Anagrelida Imunoglobulina antilinfdcitos (coelho) Pertuzumab
Apremilaste Infliximab Pirfenidona
Azatiopina Inotuzumab ozogamicina Plerixafor

Bacilo Calmette-
Guérin

Interferao alfa-2a

Pomalidomida

Baricitinib Interferdo alfa-2b Ramucirumab
Basiliximab Interferdo beta-1a Rituximab
Belatacept Interferdo beta-1b Sarilumab
Belimumab interferdo gama-1b Secucinumab
Bevacizumab Ipilimumab Siltuximab
Blinatumomab Ixecizumab Sirolimus
Brentuximab

vedotina Leflunomida Tacrolimus
Brodalumab Lenalidomida Talidomida

Canacinumab

Metoxsaleno

Tasonermina

Certolizumab pegol

Micofenolato de mofetil

Teriflunomida

Cetuximab Mifamurtida Tocilizumab
Ciclosporina Natalizumab Trastuzumab
Daclizumab Necitumumab Trastuzumab emtansina
Daratumumab Nivolumab Ustecinumab
Dinutuximab beta | Obinutuzumab Vedolizumab
Eculizumab Ocrelizumab

Etanercept Ofatumumab

Nota: As SA ndo comercializadas ou temporariamente indisponiveis encontram-se a negrito.
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Nas tabelas 3, 4 e 5 as SA destacadas a negrito apesar de apresentarem AIM valido estao
classificadas, no Infomed, como ndo comercializadas (NC) ou temporariamente
indisponiveis (TI). Com isto, das 214 SA apenas 162 estdo verdadeiramente

comercializadas.

Todas as SA do grupo de “Medicamentos antineoplasicos e imunomodeladores, como ja
foi referido anteriormente, sdo MSRM, sendo que 149 SA correspondem a MSRMR e 26
a MSRM normal.

3.5. Critérios de selecdo

3.5.1. Avaliacgao do perfil de seguranga dos medicamentos oncoldgicos
por um painel de peritos e identificacdo dos medicamentos passiveis de serem

dispensados em farmacia de oficina.

O Decreto-Lei n° 176/2006, de 30 de Agosto — “Estatuto do Medicamento”, introduziu o
Capitulo VII — “Dispensa ao publico”. O artigo 113° deste Decreto agrega a informagao
dos artigos 3° e 4° do Decreto-Lei n° 209/94, de 6 de Agosto fazendo-se a seguinte

classificacdo quanto a dispensa ao publico:

e N°1-“Medicamentos sujeitos a receita médica” e “Medicament0s Ndo sujeitos a
receita médica”,

e N° 2 — subclassificagio dos MSRM como: “Medicamentos de receita médica
renovavel”, “Medicamentos de receita médica especial” e “Medicamentos de

receita médica restrita, de utilizacdo reservada a certos meios especializados”.

Os MSRMR designados como aqueles “cuja utilizagdo deva ser reservada a certos meios

especializados” por reunirem uma das seguintes condi¢des (Decreto-Lei n° 176, 2006):
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a) “Destinarem-se a uso exclusivo hospitalar, devido as suas caracteristicas farmacoldgicas, a sua
novidade, ou por razGes de salde publica;

b) Destinarem-se a patologias cujo diagnostico seja efetuado apenas em meio hospitalar ou
estabelecimentos diferenciados com meios de diagnostico adequados, ainda que a sua
administracdo e 0 acompanhamento dos pacientes possam realizar-se fora desses meios;

c) Destinarem-se a pacientes em tratamento ambulatorio, mas a sua utilizacéo ser suscetivel de causar
efeitos adversos muito graves, requerendo a prescricao duma receita médica, se necessario emitida

pelo especialista, e uma vigilancia especial durante o periodo de tratamento.”

Contudo, é incluida de forma nova o n® 2 deste artigo 118° que menciona que “os
medicamentos sujeitos a receita médica restrita que nao sejam de uso exclusivo hospitalar
possam ser vendidos nas farmacias de oficina em termos a definir por regulamento do
INFARMED (Decreto-Lei n° 176, 2006).

Consoante a analise dos resumos das caracteristicas dos medicamentos (RCM), o painel
de peritos indicou os medicamentos ndo comercializados em FO e designados como
MSRMR - alineas b) e c), que consideram poderem ser dispensados em FO ou nao,

acompanhando a respetiva justificacdo (tabelas 6 e 7).

Tabela 6 — Avaliagdo do painel de peritos dos medicamentos do grupo 16 néo

comercializados em FO e classificados como MSRMR — alinea b).

Denominagdo  Denominagdo  Forma farmacéutica Farmaciade Justificagdo
Comum comercial Oficina

Internacional

Abatacept Orencia® P6 para concentrado N 1IN
para solucdo para
perfusdo

Anacinra Kineret® Solugdo injetavel em S 1S

seringa pré-cheia

Bacilo OncoTICE® PO para liquido para N 2N

CalmettGuérin irrigacdo vesical

Canacinumab laris® P6 para  solugdo S 1S
injetavel

Everolimus Afinitor® Comprimido S 2S
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Interferdo beta- Avonex® P6 e solvente para N 3N
la solucdo injetavel

Interferdo beta- Avonex® Solucdo injetavel em S 1S
la caneta pré-cheia

Interferdo beta- Betaferon® P6 e solvente para N 4N
1b solucéo injetavel

Interferdo gama- Imukin® Solucéo injetavel S 1S
1b

Peginterferdo Pegasys® Solugdo injetavel em S 1S
alfa-2a seringa pré-cheia

Peginterferao Plegridy® Solucdo injetavel em S 1S
beta-1a seringa pré-cheia

Pirfenidona Esbriet® Capsulas S 3S
Ustecinumab Stelara® Concentrado para N 1IN

solucéo para perfuséo

Ustecinumab Stelara® Solugdo injetavel em S 1S
seringa pré-cheia

Legenda: S-sim; N-ndo; 1S-Possibilidade do doente autoinjetar; 2S-Comprimido/administracéo diaria;
3S-Cépsula/administracéo diéria; 4S-Suspenséo oral/administracdo diéria; 1N-Solucéo para perfuséo;
2N-Irrigacdo vesical/necessidade de cateter; 3N-Administragdo intramuscular; 4N-Administragdo

subcuténea preparada por profissional.

Tabela 7 — Avaliacdo do painel de peritos dos medicamentos do grupo 16 ndo
comercializados em FO e classificados como MSRMR — alinea c).

Denominagéo Denominacdo  Forma farmacéutica Farmacia Justificacao
Comum comercial de

Internacional Oficina

Adalimumab Humira® Solugdo injetavel em S 1S
seringa pré-cheia

Adalimumab Humira® Solugdo injetavel S 1S
Azacitidina Vidaza® P6 para suspensao N 1IN
injetavel
Bexaroteno Trgretin® Capsulas moles S 3S
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Certolizumab pegol

Dasatinib

Etanacept

Etanacept

Golimumab

Golimumab

Hidroxicarbamida

Imatinib

Imatinib

Infliximab

Ixecizumab

Ixecizumab

Lapatinib

Lenalidomida

Micofenolato  de
mofetil

Micofenolato de
mofetil

Micofenolato  de

mofetil

Micofenolato  de
mofetil

Cimzia®

Sprycel®

Enbrel®

Enbrel®

Simponi®

Simponi®

Siklos®

Glivec®

Glivec®

Remicade®

Taltz®

Taltz®

Tyverb®

Revlimid®

CellCept®

CellCept®

CellCept®

CellCept®

Equidade no Acesso a Medicamentos Oncol6gicos

Solugdo injetavel em
seringa pré-cheia

Comprimidos
revestidos por pelicula

P6 e solvente para
solucdo injetavel

Solucdo injetdvel em
seringa pré-cheia

Solugdo injetavel em
caneta pré-cheia

Solucdo injetavel em
seringa pré-cheia

Comprimidos
revestidos por pelicula

Cépsulas moles

Comprimidos
revestidos por pelicula

P6 para concentrado
para solucdo  para
perfusdo

Solugdo injetavel em
seringa pré-cheia

Solugdo injetavel em
caneta pré-cheia

Comprimidos
revestidos por pelicula

Cépsulas

Capsulas
Comprimidos
revestidos por pelicula
P6 para concentrado
para solugdo para

perfusdo

P6 para suspensdo oral
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2S

IN

1S

1S

1S

2S

3S

2S

IN

1S

1S

2S

3S

3S

2S

IN

4S
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Mitotano Lysodren® Comprimidos 2S

Nilotinib Tasigna® Capsulas 3S

Pazopanib Votrient® Comprimidos 2S
revestidos por pelicula

Secucinumab Cosentyx® Po para solucdo IN
injetavel

Secucinumab Cosentyx® Solucdo injetavel em 1S
seringa pré-cheia

Secucinumab Cosentyx® Solugdo injetavel em 1S
caneta pré-cheia

Sirolimus Rapamune®  Comprimido revestido 2S

Sorafenib Nexavar® Comprimidos 2S
revestidos por pelicula

Sunitinib Sutent® Cépsula 3S

Tacrolimus Advagraf® Cépsulas de libertacéo 3S
prolongada

Tacrolimus Prograf® Cépsula 3S

Temazolomida Temodal® Cépsula 3S

Tocilizumab RoActemra®  Solugdo injetavel em 1S
seringa pré-cheia

Tocilizumab RoActemra®  Solucdo injetdvel em 1S
caneta pré-cheia

Tocilizumab RoActemra®  Concentrado para 1IN
solucdo para perfuséao

Topotecano Hycamtin® Cépsula 3S

Legenda: S-sim; N-ndo; 1S-Possibilidade do doente autoinjetar; 2S-Comprimido/administragdo didria;
3S-Cépsula/administracéo didria; 4S-Suspensao oral/administragdo diaria; 1N-Solucdo para perfusao;
2N-Irrigacdo vesical/necessidade de cateter; 3N-Administracao intramuscular; 4N-Administracéo

subcutanea preparada por profissional.
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Acesso a inovacao e novas terapéuticas na area da oncologia

4.1. Inovacdo terapéutica

A esperanca média de vida tem vindo a aumentar e com ela uma maior exposi¢cdo a
agentes cancerigenos, também. E um facto que o nimero de cancros tem vindo a aumentar
e, felizmente, 0 nimero de casos sobreviventes, também, subiu. Por isso, o cancro torna-
se, cada vez mais, numa doenga cronica. Isto ndo sé justifica como impulsiona, a nivel
mundial, a ininterrupta procura por um melhor entendimento dos mecanismos dos

diversos cancros.

As subidas das taxas de sobrevivéncia mostram o quanto é importante esta constante
investigacdo, desenvolvimento e introducdo de inovacgdo terapéutica nos sistemas de

saude e com isto a necessidade de investimentos.

De um modo geral, na area da saude, inovar acarreta a aplicacdo de uma nova tecnologia,
um novo processo, produto para melhorar ndo s6 o tratamento, diagnostico e prevencéo
de patologias, como também, possibilitar aperfeicoamentos na investigacéo, divulgacao
de informacdo com o intuito de melhorar a qualidade, seguranca e eficiéncia dos
resultados obtidos em saude e seus custos (Think Tank, 2014a).

A inovacdo, em saude, resulta da Investigacdo e do Desenvolvimento que, por sua vez,
associam o conhecimento a acdo. Uma investigacdo aplicada é direcionada para a
conquista de novos conhecimentos e uma melhor compreensdo cientifica e/ou
tecnoldgica. Enquanto, que o desenvolvimento envolve todo o trabalho sistematico fruto
da aplicacdo dos conhecimentos que sdo obtidos durante a fase de investigacdo, com o

intuito serem criados e/ou melhorados produtos, técnicas ou servicos.

Segundo Health Cluster Portugal (cit. In. Antunes, 2010), tanto a investigagdo como o
desenvolvimento tém um fortissimo impacto nos seguintes campos:
e Cuidados de saude: auxiliando atividade assistencial, organizacdo e capacitacao

das unidades de salde e acesso antecipado a farmacos inovadores;
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e Educacional e Cientifico: ascensdo da formagdo em metodologias de investigacao
e criacdo de condicdes ao desenvolvimento de projetos inovadores;
e Economia: formacédo de mais postos de trabalho em atividades de investigacéo e

desenvolvimento de novas competéncias.

A introducdo de medicamentos inovadores oncolégicos com potenciais ganhos de
sobrevivéncia é premente e extremamente necessaria. No entanto, devido ao acréscimo
de custos que a maioria destas inovagdes representam, é fundamental refletir como é que
se pode garantir 0 acesso a estes medicamentos que prolongam a vida e maximizam a
qualidade de vida destes doentes, sem colocar em risco a sustentabilidade dos sistemas
de saude.

4.2. Modelos de financiamento e metodologias de avaliacdo das tecnologias

da saude

O financiamento dos medicamentos oncoldgicos, em alguns paises, € feito através de
programas de financiamento publico, auxiliando o acesso equitativo aos cidadaos e
suprimindo os custos diretos aos doentes. O aumento do custo dos medicamentos
oncoldgicos levou a que muitos paises implementassem mecanismos para compensar 0s
custos. Estes mecanismos podem traduzir-se em limitacdes para os pacientes oncoldgicos
pois podem comprometer o acesso aos medicamentos oncoldgicos e levar a variabilidades

de utilizagéo nos paises e diferencas nas comparticipac6es (Think Tank, 2014b).

Uma das op¢Ges, de modo a contornar esta limitacdo, é a implementacdo de contratos de
partilha de risco (risk-sharing agreements-RSAS) ou negociacdes de preco (special
pricing arrangements-SPAS) com as empresas farmacéuticas, numa tentativa de controlo
de precos, embora o impacto da sua implementacéo nao tenha sido, ainda, completamente
avaliado (Think Tank, 2014b).

No panorama geral é de constatar-se que 0s servicos de saude estdo sujeitos,
continuadamente, a diferentes tipos de pressao, por um lado a caréncia de recursos que
existe perante a crescente busca por melhores cuidados de satde, por outro lado o dever
em ter um servigo de salde que permita uma cobertura total e universal para que haja um

maior acesso e equidade no que toca aos medicamentos inovadores.
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Com isto, apenas a economia direcionada a saude ira permitir analisar a procura e oferta
no ambito dos cuidados de salde, fornecendo, assim, uma construgdo para que exista um
entendimento quanto as decisGes tomadas bem como as suas consequéncias. A
Farmacoeconomia vais ser, também ela, importante pois possibilita aplicar os principios
e metodologias da economia de saide no campo farmacéutico, permitindo assim uma

gestéo eficaz no ambito dos medicamentos (Walley et all., 2004).

4.3. Avaliacdo e aprovacao das novas terapéuticas

A avaliacdo de tecnologias de saude (ATS) tem o objetivo de apoiar a decisdo de
utilizacéo e financiamento das tecnologias de satde, nomeadamente os medicamentos e
dispositivos médicos, no Servigo Nacional de Saide (SNS). Esta deciséo entra-se ndo so
nos critérios de qualidade, seguranca e eficacia exigidos a todos os medicamentos, mas
também em critérios de eficacia comparativa, eficiéncia e efetividade de forma a otimizar

a utilizacdo dos recursos disponiveis (INFARMED, 2020).

O Sistema de ATS tem a finalidade de dotar o Servico Nacional de Saude (SNS) de um
instrumento que permita (INFARMED, 2020):

« maximizar os ganhos em salde e a qualidade de vida dos cidad&os;

e garantir a sua sustentabilidade e a utilizacdo eficiente dos recursos publicos em

salde;

e monitorizar a utilizacao e a efetividade das tecnologias;

o reduzir desperdicios e ineficiéncias;

e promover e premiar o desenvolvimento de inovagao relevante,

e promover o acesso equitativo as tecnologias de saude.

Em Portugal, infelizmente, continuam a verificar-se atrasos nas avaliacdes e aprovacoes
das novas terapéuticas no mercado Hospitalar, criando barreiras no acesso rapido a
tratamentos inovadores pelo doente oncoldgico.

Os medicamentos oncoldgicos tém um tempo até aprovacdo superior aos restantes
medicamentos hospitalares e, de acordo com os dados mais recentes, a media do tempo

até aprovacdo de avaliacdo prévia era de 24,8 meses (Think Tank, 2014b).
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Resumidamente, os processos de financiamento por parte do Estado requerem uma
detalhada avaliacdo farmacoterapéutica e farmacoecondémica de forma a garantir
racionalidade na comparticipacdo e aquisigdo das tecnologias de saude. J& a avaliagdo das
tecnologias de saude é realizada por peritos das areas farmacéutica, clinica e econdémica
da Direcdo de Avaliacdo de Tecnologias de Saude (DATS) e da Comisséo de Avaliacdo
de Tecnologias de Saude (CATS). Segundo o INFARMED, os processos de avaliagdo de

Tecnologias de saude passam pelas diversas fases que se podem verificar na fig.4.

Figura 4 — Processo de avaliacdo de Tecnologias de saude (adaptado INFARMED, 2020).

Avaliagéo Avaliagdo

Farmacoterapéutica Econémica Negociagtio Recomendagdio

Submisséio

Alternativas terapéuticas
Andlise comparativa de pregos Competicdio Gen,/Bio
Minimizagdo de Custos Impacto orgamental

/ Comportabilidade

VIA Estudos de Avaliagéo Econdmica

Comparabilidade =—————s
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Concluséao

O numero de novos casos de cancro tem aumentado, progressivamente, nos Gltimos anos
e a tendéncia € para continuar assim, infelizmente, o que conduz a uma necessidade
crescente do consumo de medicamentos oncoldgicos e do seu acesso mais simples por

parte dos doentes oncoldgicos.

De acordo com estas informagdes aterradoras 0 acesso ao medicamento torna-se
primordial mesmo quando estudos asseveram que as doencas cronicas continuam a ter
uma enorme predomindncia a nivel mundial e consequentemente a despesa em
medicamentos, também, aumenta. Porque, apesar, da prevencao ser essencial para evitar
0 aparecimento de determinados cancros, existem outros, que estdo inerentes ao estilo de

vida pouco saudavel.

Contudo, da utilizacdo racional dos medicamentos obtém-se melhorias na qualidade de
vida dos individuos o que leva a um aumento da produtividade e posterior contributo para
a economia do pais. Pois uma economia estavel, também, contribui para a saide de cada

um.

Por estas razdes foram desenvolvidas politicas de salude e medicamentos que apesar de
dependerem um pouco da situagdo socioecondmica tém como principal objetivo a
equidade no acesso ao medicamento. Esta equidade implica uma igualdade no acesso,

utilizacdo e distribuicdo em funcéo das necessidades dos seus cidad&os.

O desenvolvimento de uma politica sustentavel, permite conciliar o rigor orcamental com
0 acesso a inovacao terapéutica, na melhoria da articulagdo com outros niveis de cuidados
e outros agentes do setor, designadamente com as farméacias comunitarias, valorizando o
seu papel e aproveitando 0s seus servi¢os, conjuntamente com as unidades do Servico
Nacional de Saude (SNS), bem como no desenvolvimento de modelos de avaliacdo e

contratualizacdo de tecnologias de salde.

Numa estratégia que integra multiplas vertentes e cujos principais objetivos sdo de

seguida expostos, bem como as metas e o0s respetivos indicadores:
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e Revisdo dos mecanismos de dispensa e de comparticipa¢do de medicamentos, em
especial dos doentes cronicos em ambulatorio;

e Promoc¢do do aumento da quota de utilizacdo de medicamentos geneéricos e
biossimilares;

e Plano Hospitalar de Medicamentos;

e Colaboragdo com a Rede de Cuidados de Saude Primarios;

e Desenvolvimento de modelos de avaliacdo das tecnologias de salde;

e Valorizacdo do papel das farméacias comunitarias e aproveitar 0s seus servicos,
em articulacdo com as unidades do Servico Nacional de Saude;

e Incentivar e apoiar a investigagédo e a producao nacional no setor do medicamento
e dos dispositivos médicos;

e Promocéo da Transparéncia.

E de salientar que cabe ao INFARMED, em colabora¢do com o Ministério da Satde, a
execucdo destas medidas, bem como assegurarem o acesso ao medicamento por parte de
todos os cidaddos, garantir a qualidade, eficicia e seguranca dos medicamentos sem
descartar a sustentabilidade do SNS através de uma gestdo melhor de medicamentos. Esta
gestdo, sem sombra de ddvidas, tem sido muito positiva. Apesar das dificuldades que o

pais atravessa a equidade no acesso a medicamentos oncolégicos tem sido assegurada.

A lista de medicamentos oncolGgicos € muito extensa e, através dela, é possivel verificar
que, atualmente, no mercado Portugués, estdo disponiveis 214 substancias ativas
aprovadas, das quais apenas 162 se encontram comercializadas. Todos os medicamentos
oncologicos sdo sujeitos a receita medica e a sua maioria apenas pode ser dispensada no
Hospital. Isto podera traduzir-se numa barreira no acesso ao medicamento, contudo, ha a
necessidade de rever o local de dispensa destes medicamentos com o Unico objetivo de
torna-los mais acessiveis aos doentes que nao estejam internados. Para tal, um painel de
peritos sistematizou os medicamentos que considerava poderem ser dispensados em FO

e 0s que ndo podiam, indicando para cada medicamento uma justificacao.

Apesar de estarmos perante um cenario de crise financeira e ao aumento na despesa em
salide publica que se verificaram nas Gltimas décadas e devido ao estado de calamidade

originada pela atual pandemia (Covid-19), Portugal viu-se obrigado a implementar
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medidas para a contencdo e reducdo das despesas. Algumas destas medidas tiveram

influéncia no acesso a medicamentos por parte de alguns grupos socioeconomicos.

A investigacdo, desenvolvimento e introducdo de medicamentos inovadores no nosso
sistema de satde tem desafiado ndo sé a sua sustentabilidade como, também, o0 acesso a
estes produtos inovadores. Estes produtos, embora altamente eficazes sdo também
dispendiosos devido a complexidade terapéutica que acarretam e a utilizacdo de uma série

de recursos de saude.

Posto isto, num periodo téo delicado ndo so a nivel econdémico e com escassez de recursos
a Farmacoeconomia torna-se numa ferramenta indispensavel para os sistemas de saude,
pois permite concluir que inovagdes contribuem para uma melhoria comparativamente as
alternativas j& existentes, proporcionando uma utilizacdo mais eficaz dos recursos
disponiveis para que se maximize os beneficios em salde assegurando assim um
equilibrio entre 0 acesso as inovacdes terapéuticas, o beneficio que resulta do seu uso e

impacto que estas causam no orcamento do nosso sistema de salde.

Os medicamentos oncoldgicos, principalmente, os inovadores, como ja se verificou,
pertencem a um grupo de medicamentos muito caro e o problema que aqui se cria é que
estes medicamentos, ndo s6 tém um preco elevado de tratamento por doente, como
também podem abranger um grupo populacional grande o que faz com que seja
insustentavel a sua introducdo no sistema de salde. Deste modo a iniquidade vai
inevitavelmente ampliando, favorecendo, provavelmente, quem tem mais recursos

financeiros.

Como ja foi referido anteriormente, comportamentos de risco, como, maus habitos
alimentares, sedentarismo, radiacdo solar, tabagismo, consumo de alcool, etc. estdo
associados a doencas crénicas e nao retirando a importancia a inovagdo farmacologica na
melhoria da qualidade de vida, é necessario que seja feita uma nova abordagem ética em
que a prevencdo do aparecimento de doencas crénicas € fundamental para promover a
salide, incrementar a equidade no acesso a saude e diminuir os gastos com medicamentos
alongo prazo. Atraves de formacéo de um conjunto de medidas e politicas intervencionais

junto da populagdo, escolas e servicos de saude, a prevencdo evitara a morte prematura,
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diminuir o nimero de doencas crénicas o que acarretara um alivio nos custos financeiros

a longo prazo.

Os rasteiros oncoldgicos sdo um excelente meio de diagnostico precoce em pessoas que
ndo apresentam sintomas. Tem como objetivo reduzir a mortalidade através de um
diagnostico mais precoce e, em alguns casos, também o nimero de novos casos de cancro
(incidéncia do cancro). Os programas de rastreio existente em Portugal, para o cancro de
mama, colo rectal e colo do Utero, ajudam sem ddvida a reduzir a mortalidade, uma vez,

que estudos demonstram cada vez mais uma maior adesao.

Relembrando as limitagcGes no acesso a inovagao terapéutica em oncologia como: o preco
elevado dos medicamentos inovadores, a incapacidade de gerir a entrada de novas
tecnologias terapéuticas face ao contexto econémico e financeiro do pais, a demora na
aprovacao dos farmacos, estudo de avaliacdo econdémica, formulario nacional hospitalar,
comissdo nacional de farmacia e terapéutica, as barreiras administrativas na aprovacéo e
na implementacdo dos ensaios clinicos e a auséncia de alinhamento consentaneo entre a
aprovacdo da inovacdo e adequacdo do financiamento para acomodar a inovagao; o
estabelecimento de uma politica para a captacdo de ensaios clinicos em Portugal podera

ser uma mais valia.

N&o obstante, é bom relembrar que a luta contra o cancro se traduz num trabalho diario e
permanente que roga um esforco de pesquisa e reinvencao constantes na busca por novos
tratamentos, novos métodos e esperancas renovadas. Obvio que este trabalho néo é
possivel sem as pessoas certas para 0 desenvolver. Através do ensino e investigacdo
proporcionados pelas pessoas certas que formam o nosso Instituto Portugués de

Oncologia.

Para terminar, e, fazendo um pequeno a parte, fomos todos apanhados de surpresa como
nunca antes na nossa geragdo, devido a atual pandemia, e Portugal reagiu: 0s hospitais
mudaram, servigos hospitalares completos foram transformados e reinvestidos no
tratamento e refor¢co do combate a pandemia. Recursos humanos desviados para outras
areas ou em paragem forcada. Para evitar o colapso o SNS fechou para tudo nao essencial.
Servigcos minimos para todo ndo Covid e ndo emergente. Tinha que ser feito, e foi feito

para bem da protecdo de todos. Contudo ndo nos podemos esquecer que doentes nédo
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Covid acordaram, também, para este novo inimigo. Estudos demonstraram que com esta
pandemia muitos casos de cancro ficaram por detetar porque procedimentos de
diagndsticos, rastreio, avaliagdo ou inicio de novas terapéuticas foram alvo de
recomendacOes por parte de instituicbes nacionais (DGR, colégios de Especialidade da
OM) e internacionais (OMS, associa¢des oncoldgicas) no sentido de ser adiados ou
mesmo evitados. Apesar de tudo hoje existem hospitais, dedicados exclusivamente a
Oncologia, que oferecem condi¢des de seguranca sanitaria que ndo existiam no inicio da
pandemia. Acredito na segurancga dos atos médicos para ndao temer o recurso aos hospitais,
os profissionais de salde estdo todos a dar o seu melhor para todos juntos ultrapassar-

mos isto.
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Equidade no Acesso a Medicamentos Oncoldgicos

e ARS Norte

Anexo 1 — Taxas de adesdo do rastreio cancro da mama 2014 da ARS Norte/ ACES
(Retirado da Direcdo-Geral da Saude, 2015).

N° Mulheres N° Mulheres
ACES Rastreadas do Convidadas do Taxa de Adesao
ACES ACES
Taxa Adesdo do ACES Alto Tamega e Barroso 8.612 11.597 74,3%
Taxa Adesao do ACES Aveiro Norte 9.658 13177 73,3%
Taxa Adesdo do ACES Baixo Tamega 5.725 7.351 77,9%
Taxa Adesdo do ACES Barcelos Esposende 3.229 5.879 54,9%
Taxa Adesao do ACES Braga 8.839 11.859 73,9%
Taxa Adesao do ACES Douro Sul 7.247 9.421 76,9%
Taxa Adesdo do ACES Gaia e Espinho Gaia 5.461 18.812 29,0%
Taxa Adesao do ACES Feira Arouca 9.349 17.693 52,8%
Taxa Adesao do ACES Gerés Cabreira 4.737 7.865 60,2%
Taxa Adesdo do ACES Gondomar 6.789 12.210 55,6%
Taxa Adesdo do ACES Guimaraes Vizela e Terras de Basto 9.583 15.121 63,4%
Taxa Adesao do ACES Maia Valongo 1.149 3.656 31,4%
Taxa Adesdo ULS Nordeste 10.087 12.724 79,3%
Taxa Adesao do ACES Porto Ocidental e Porto Oriental 12.272 21.590 56,8%
Taxa Adesdo do ULS Alto Minho 9.836 12.618 78,0%
Taxa Adesao do ULS Matosinhos 7.508 23.966 73,3%
Taxa Adesdo do ACES Vale Sousa Sul 0 0 0,0%

Fonte: ARS Norte

Anexo 2 — Taxas de adesdo do rastreio cancro do colo do Utero 2014 da ARS Norte/
ACES (Retirado da Direcdo-Geral da Saude, 2015).

N° Mulheres N°® Mulheres

ACES Rastreadas do Convidadas do Taxa de Adesao
ACES ACES
Taxa Adesdo do ACES Aveiro Norte 1.966 2.623 75,0%
Taxa Adesdo do ACES Baixo Tamega 520 590 88,1%
Taxa Adesao do ACES Douro Sul 1.681 2.344 71,7%
Taxa Adesdo do ACES Feira Arouca 1.950 2.327 83,8%
Taxa Adesao do ACES Maia Valongo 1.531 1.829 83,7%
Taxa Adesdo do ACES Porto Oriental 1.387 1.591 87.2%
Taxa Adesdo do ULS Alto Minho 6.011 7.256 82,8%
Taxa Adesdo do ULS Nordeste 1.492 2.201 67,8%
Taxa Adesdo do ACES Vale Sousa Sul 329 427 77,0%

Fonte: ARS Norte
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Equidade no Acesso a Medicamentos Oncol6gicos

e ARS Centro

Anexo 3 — Taxas de adesdo do rastreio cancro da mama 2014 da ARS Centro/ ACES
(Retirado da Direcdo-Geral da Saude, 2015).

N° Mulheres N°® Mulheres

ACES Rastreadas do  Convidadas do Taxa de Adesdo
ACES ACES
Taxa Adesao ACES Baixo Mondego 17.195 31.273 55,0%
Taxa Adesao ACES Baixo Vouga 24.718 35685 69,3%
Taxa Adesao ACES Déao Lafoes 10.816 16.879 64,1%
Taxa Adesao do ACES Pinhal Interior Norte 9.581 14.267 67,2%
Taxa Adesao do ACES Pinhal Litoral 2.035 5.326 38,2%
Taxa Adesao ULS Castelo Branco 6.116 8.939 68,4%
Taxa Adesdo ACES Cova Beira 689 2.420 28,5%
Taxa Adesao ULS Guarda 9.908 13.661 72,5%

Fonte: ARS Centro

Anexo 4 — Taxas de adesdo do rastreio do cancro do colo do Utero 2014 da ARS Centro/
ACES (Retirado da Direcdo-Geral da Saude, 2015).

N° Mulheres N° Mulheres
ACES Rastreadas do  Convidadas do Taxa de Adesao
ACES ACES
Taxa Adesao ACES Baixo Mondego 14.954 33.907 44,1%
Taxa Adesao ACES Baixo Vouga 15.930 33.740 47,2%
Taxa Adesao ACES Dao Lafoes 11.881 23.219 51,2%
Taxa Adesao do ACES Pinhal Interior Norte 3.470 10.799 321%
Taxa Adesao do ACES Pinhal Litoral 8.540 23.894 35,7%
Taxa Adesao ULS Castelo Branco 3.947 7.889 50,0%
Taxa Adesao ACES Cova Beira 3.795 7147 53,1%
Taxa Adesao ULS Guarda 6.957 12.944 53,7%

Fonte: ARS Centro

Anexo 5 — Taxas de adesdo do rastreio do cancro do célon e reto 2014 da ARS Centro/
ACES (Retirado da Diregdo-Geral da Saude, 2015).

N° Utentes N° Utentes
ACES Rastreados do Convidados do Taxa de Adesao
ACES ACES
Taxa Adesdo ACES Baixo Mondego 563 967 58,2%
Taxa Adesao ACES Dao Lafoes 5.580 9.463 59,0%
Taxa Adesao do ACES Pinhal Interior Norte 1.715 3.163 54,2%
Taxa Adesao do ACES Pinhal Litoral 3.907 7.896 49,5%

Fonte: ARS Centro
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e ARSde Lisboa e Vale do Tejo

Anexo 6 — Taxas de adesdo do rastreio do cancro do coélon e reto 2014 da ARS LVT/
ACES (Retirado da Direcdo-Geral da Saude, 2015).

N° Mulheres N° Mulheres
ACES Rastreadas do Convidadas do Taxa de Adesao
ACES ACES
Taxa Adesdo do ACES Leziria 7.026 15.357 45,8%
Taxa Adesdo do ACES Médio Tejo 7.312 12.411 58,9%
Taxa Adesdo do Oeste Norte 7.308 13.819 52,9%
Taxa Adesdo do Estuério Tejo 964 3.245 29,7%

Fonte: ARS LVT

e ARS Alentejo

Anexo 7 — Taxas de adesdo do rastreio do cancro da mama 2014 da ARS Alentejo/ ACES
(Retirado da Direcdo-Geral da Saude, 2015).

N° Mulheres N° Mulheres
ACES Rastreadas do Convidadas do Taxa de Adesao
ACES ACES
Taxa Adesao ACES Alentejo Central 8.812 13.654 64,5%
Taxa Adesao ACES Alentejo Litoral 5.665 9.515 59,5%
Taxa Adesdo ACES Baixo Alentejo 3.971 6.209 64,0%
Taxa Adesdo do ACES Norte Alentejano 8511 11.491 74,1%

Fonte: ARS Alentejo

Anexo 8 — Taxas de adesao do rastreio do cancro colo do Utero 2014 da ARS Alentejo/
ACES (Retirado da Dire¢éo-Geral da Salde, 2015).

N° Mulheres N° Mulheres

ACES Rastreadas do Convidadasdo Taxa de Adesdo
ACES ACES
Taxa Adesdo ACES Alentejo Central 5.308 7.517 70,6%
Taxa Adesao ACES Alentejo Litoral 2.161 4.648 46,5%
Taxa Adesao ACES Baixo Alentejo 3.342 4.443 75,2%
Taxa Adesdo do ACES Norte Alentejano 3.281 5.295 62,0%

Fonte: ARS Alentejo
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Anexo 9 — Taxas de adesao do rastreio do cancro célon e reto 2014 da ARS Alentejo/
ACES (Retirado da Diregdo-Geral da Saude, 2015).

N° Utentes N° Utentes
ACES Rastreados do Convidados do Taxa de Adesao
ACES ACES
Taxa Adesao ACES Alentejo Central 698 1.078 64,7%

Fonte: ARS Alentejo

e ARS Algarve

Anexo 10 — Taxas de adesdo do rastreio do cancro da mama 2014 da ARS Algarve/ ACES
(Retirado da Direcdo-Geral da Salde, 2015).

N° Mulheres N° Mulheres

ACES Rastreadas do Convidadas do Taxa de Adesdo
ACES ACES
Taxa Adesdo ACES Central 7317 11.712 62,5%
Taxa Adesao ACES Barlavento 3.745 5.634 66,5%
Taxa Adesao ACES Sotavento 4.415 6.145 71,8%

Fonte: ARS Algarve

Anexo 11 — Taxas de ades&o do rastreio do cancro do colo do Utero 2014 da ARS Algarve/
ACES (Retirado da Direcdo-Geral da Saude, 2015).

N° Mulheres N° Mulheres
ACES Rastreadas do Convidadasdo Taxa de Adesao
ACES ACES
Taxa Adesdao ACES Central 1.343 1.892 71,0%
Taxa Adesao ACES Barlavento 515 1.197 43,0%
Taxa Adesao ACES Sotavento 97 100 97,0%

Fonte: ARS Algarve

40



