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Notas Introdutoérias

A avaliagdo econémica de medicamentos pretende, em termos praticos, determinar o
impacto a longo prazo da introducdo ou remogdo de um medicamento ou tecnologia
associada a pratica clinica numa doenga ou area terapéutica. Esta focada nos custos
directos ou indirectos da prestacdo de cuidados de saude e nos outcomes clinicos
finais, do estado de salde e da qualidade de vida da populacdo tratada num dado

ambiente de salde. (Langley, 1997)

O crescimento dos encargos econdmicos com a saude, especialmente nas novas
tecnologias, nomeadamente com os medicamentos ndo é sustentado facilmente pelos
recursos disponiveis. Ha que fazer opg¢Bes e cada vez mais, realizar estudos que
revelem informa¢bBes que possam apoiar as decisbes politicas no que respeita ao

mercado dos medicamentos.

Em Portugal, apenas em 1998 foi legislado que as entidades reguladoras poderiam
pedir estudos de avalicdo econdémica de medicamentos, sempre que necessario para a
avaliacdo do pedido de comparticipacdo do medicamento. Em 1999 foram publicadas
as orientacdes metodoldgicas para estudos de avaliagdo econémica de medicamentos,
pretendendo-se apenas introduzir um conjunto de principios de referéncia para a

elaboracéo dos estudos.

Na realizacdo deste trabalho sobre as avaliagdes econdmicas de medicamentos em
Portugal pretende-se, para além de fazer um pequeno percurso no que consiste uma
avaliacdo econémica de medicamentos e a sua importancia no contexto actual, fazer o
ponto da situacdo em relacdo a utilizacdo das orientacdes metodoldgicas e dos estudos

apresentados no pais.
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Avaliacdo Econdmica de Medicamentos

A avaliagdo econOmica consiste numa “analise comparativa de determinadas
actividades, processos ou estruturas em termos dos seus custos e consequéncias.
Os principais métodos de avaliagdo econoémica utilizados no dominio da salude sédo
a andlise custo-beneficio, a analise custo-efectividade e andlise custo-utilidade.
Cada uma procura identificar, medir e comparar tanto os custos como os efeitos
das alternativas em estudo”. (Pereira, J., 1993) Segundo Drummond et al (1987)
apenas se deverd aplicar o termo quando se verificam as seguintes condicdes:
comparacdo de duas ou mais alternativas; e avaliagdo simultdnea dos custos

(inputs) e consequéncias (outputs) das alternativas em estudo.

Uma avaliacdo de medicamentos pode fazer-se quando se pretende comparticipar
novos medicamentos, quando ha interesse econdmico da comercializagdo de um
determinado medicamento ou interesse social. Como qualquer outro tipo de
analise, o objectivo deve ser claramente definido antes de se iniciar a avaliagao,

uma vez que vai condicionar todo o processo.

A importéncia da avaliacdo econdmica reside no facto de se tratar de uma
abordagem sistematica que permite a comparacdo de alternativas possiveis para
ajudar a estabelecer critérios de decisdo, a utilizar racionalmente os recursos

disponiveis e estabelecer critérios de eficiéncia.

Despesas em Saude, os Medicamentos em Portugal

O crescimento das despesas com a saude efectua-se a uma velocidade superior a
do crescimento dos meios disponiveis para a suportar. E necessario, cada vez

mais, que as escolhas e decisdes sejam feitas com mais e melhor informacao.

O aumento do consumo de bens de saude, verificado com a globalizacdo, evolugao
social, envelhecimento da populacdo e crescimento da consciéncia dos direitos e

deveres sociais, estd na base de problemas imediatos e de sustentabilidade futura.
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Dados de 2001, em Portugal, indicam que as vendas totais do mercado de
especialidades farmacéuticas, em ambulatério, foram de 2 625 milhdes de euros,
representando 2,14% do PIB. Para o mercado do SNS foram de 1 662 milhdes de
euros, a PVP, -1,35% do PIB; sendo os encargos do SNS 1 147 milhfes de euros.
(Infarmed, 2002)

Portugal é um dos paises com maior consumo per capita de medicamentos. Em 10
anos (1985-1995) os encargos do SNS com medicamentos cresceu, a precos
correntes, mais de 500%. (Nunes, R. e Rego, G., 2002) Os encargos do SNS em
2001, registaram um acréscimo de 10,4%, relativamente ao ano anterior,
apresentando no periodo 1997-2001 um acréscimo nos encargos do SNS, a precos

correntes de 11,8%, em média, por ano. (Infarmed 2002)

O mercado da saude ndo pode permitir que todas as novas tecnologias sejam
introduzidas mesmo que tenham beneficio terapéutico comprovado. Os
medicamentos em particular, necessitam de regulacdo especifica no que respeita a
uma analise custo-beneficio por se tratar de um campo de investigacdo dos mais
competitivos e por se tratar de um bem essencial comparticipado pela

solidariedade fiscal dos contribuintes.

A area da farmacoeconomia tem vindo a estabelecer-se progressiva e solidamente,
como um método de andlise fundamental no contexto actual. As entidades
reguladoras solicitam, sempre que necessario, analises econdmicas as empresas
farmacéuticas e, deseja-se que num futuro proximo, também estas sejam
solicitadas por organizacOes de prestacdo de cuidados de saude, profissionais de

saude e para publicacdes cientificas.

Actualmente, ha paises e regifes, como a Australia e a provincia de Ontario, no
Canadd, em que os medicamentos candidatos a comparticipacdo tém que
apresentar um estudo de avaliacdo econdmica que demonstre o seu interesse em
termos de custos versus beneficios. Na Europa, esses estudos ndo tém um caracter

obrigatdrio e o seu uso potencial pode ser a niveis como a negocia¢do de precos a
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nivel nacional, decisbes sobre reembolsos e copagamento, decisdo sobre a inclusdo
em formuldrios ou em orientagbes terapéuticas e a melhoria dos critérios de

deciséo ao nivel da prescrigo.

Em Portugal os pregos dos novos medicamentos sdo estabelecidos pela Direccéo-
Geral do Comércio e da Concorréncia, tomando como indicador o prego mais baixo
desses medicamentos em trés paises de referéncia: Espanha, Franga e Italia.
Actualmente, no nosso pais, parece haver uma tendéncia de que a médio prazo a
avaliacdo econOmica passe a ser um dos critérios para a comparticipacdo de

medicamentos.

A entidade reguladora em Portugal é o Instituto Nacional da Farmacia e do
Medicamento, o Infarmed. Neste instituto existe a direccdo operacional de
avaliacdo economica e famacoterapéutica e a comissdo de farmacoeconomia. A
primeira tem como fungBes a regulacdo das politicas de controlo e avaliacdo
farmacoterapéutica e econémica do mercado dos medicamentos, incluindo a
analise e promogao de estudos de avaliacdo econdmica de medicamentos para
apoio a decisdo de comparticipacdo do Estado. A comissdo de farmacoeconomia
compete-lhe apreciar os referidos estudos apresentados pelos requerentes ao
Infarmed e propor as medidas mais adequadas aos objectivos do estudo de acordo

com os interesses da Saude Publica e do SNS.

A avaliacdo econdmica de medicamentos pretende, em termos préaticos, determinar
se um novo medicamento, embora mais caro, tem vantagens clinicas (maior
eficacia, melhor perfil de efeitos secundarios, maior comodidade de administragéo,
etc.) em relagdo aos medicamentos j& existentes no mercado e se essas vantagens
clinicas compensam o aumento dos custos dos cuidados de salude e compara-se
com o medicamento-padrdo e, eventualmente, com outras alternativas

terapéuticas.

6° Mestrado em Saude Publica Ana Rita Simdes 5



Escola Nacional de Saude Publica — Economia da Saude

As Orientacdes Metodoldgicas para Estudos de Avaliacdo Ecnocomica

de Medicamentos

As Orientacdes Metodoldgicas para a avaliagdo econdémica deveriam constituir um
fio condutor para a realizacdo de estudos de efectividade, e utilidade ou outros
cujas conclusdes permitam uma melhor informag¢do no momento de decidir sobre a

comparticipacéo. (Silva, Emilia, et al, 1999)

O Decreto-Lei n-© 118/92 de 25 de Junho estabelece um novo regime de
comparticipagdo dos medicamentos redefinindo, para o efeito, os escalbes de
comparticipacdo por forma a garantir “uma redistribuicdo dos recursos, criando
condi¢Bes para um acréscimo de comparticipacdo para as pessoas de mais fracos
rendimentos e em risco de maior consumo de medicamentos”. No entanto, no que
diz respeito aos elementos de avaliagdo da pertinéncia dos pedidos de

comparticipagdo fornecidos pelos requerentes, revelou uma insuficiéncia.

Esta situacdo de insatisfacdo perante os elementos apresentados levou a que no
Decreto-Lei n.° 305/98, de 7 de Outubro, se estabelecesse que, sempre que
necessario para a avaliagdo do pedido de comparticipacdo do medicamento,
deveria ser apresentado pelo requerente um estudo de avaliacdo econdémica. Este
estudo devera ser elaborado de acordo com regras definidas, com a finalidade de
permitir uma anélise fundamentada do pedido e, consequentemente, uma decisao

mais justa e equilibrada.

As orientacBes metodologicas publicadas em Portugal, ja em 1999, pelo Despacho
n.© 19 064/99 (2.2 Série) do Gabinete do Secretario de Estado da Salude, Ministério
da Saude, relativamente aos estudos de avaliacdo econdmica de medicamentos
vieram colmatar o vazio que havia em relacdo a como fazer avaliacdo, com que
tipos de dados, que comparacdes, como se devem valorizar os custos, como medir
as consequéncias, a sua efectividade e finalmente como se faz a transposic¢do para

0 mundo real.
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O crescimento acentuado dos precos das novas tecnologias no sector da salde,
conjugado com a constatagdo de que nem sempre o investimento é compensado
por proporcionais melhorias da salde da populacdo, constituiram as razfes que
levaram muitos governos a complementar a referida analise com indicadores
econémicos aquando da tomada de decisdo sobre o nivel da despesa publica no

sector.

Foram adoptadas politicas de contencdo dos custos, que se traduziram na
diminuicdo das taxas de crescimento reais das despesas. Para além destas politicas
terem tido resultados aquém do desejado, os efeitos sobre o acesso aos cuidados

de satde foram negativos.

A partir dos anos 90, com a consciéncia de que as politicas de contencéo de custos
poderiam, a longo prazo, pdr em causa a melhoria da saude da populagéo, tentou-
se implementar reformas compreensivas dos sistemas de salde em que os critérios
econémicos desempenharam um papel importante na obtencdo de ganhos em

saude.

Todas as reformas efectuadas tiveram em comum a separagdo entre o
financiamento e a prestacdo dos cuidados, tentando-se estimular a concorréncia,
pelo menos entre os prestadores. Sendo as novas tecnologias o principal factor de
aumento de custos, a concorréncia nestas deveria ser regulada. (Silva, Emilia, et
al, 1999)

Neste ambito a avaliacdo econdmica das tecnologias e, especialmente, dos
medicamentos surge como um instrumento priveligiado para determinar se o que
0s consumidores, 0s seguradores e 0s governos gastam € compensado por ganhos
em saude, dadas as alternativas de emprego dos recursos disponiveis para o
mesmo fim. No caso concreto dos medicamentos, esta abordagem é tanto mais
necessaria quanto estes constituem o instrumento terapéutico de primeira linha
para a prevencdo e tratamento da esmagadora maioria das doencas e, também,

porque em muitos paises é elevado o0 seu peso no or¢amento da salde.
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As orientagbes pretendem acima de tudo introduzir um conjunto de principios de
referéncia pelos quais os autores dos estudos se guiem nas suas andlises. Devem
ser pedagdgicas e constituir um guia de “boa pratica”, ndo pretendendo ser vistas

com um texto definitivo.

Sumariamente, as orientacdes definem pontos a ser tidos em conta na elaboracéo
da analise. Eles sdo a perspectiva de analise, as fontes de dados, os
comparadores, a populacdo em estudo, a avaliagdo do efeito terapéutico, o
horizonte temporal, as técnicas de andlise, a identificagdo de custos, a medicacdo e
valorizacdo dos mesmos, a medicagdo das consequéncias, a analise incremental e
total, a taxa de actualizacdo, a avaliacdo do impacte da incerteza sobre o0s
resultados, o modelo de referéncia para a apresentacdo dos estudos de avaliagdo

econémica e 0s aspectos éticos e de procedimento.

A perspectiva a utilizar deve ser a da sociedade, o que implica considerar 0s custos
e as consequéncias para o doente e para a sua familia e, ainda, para terceiros, em
particular os pagadores publicos e privados. Esta perspectiva devera ser
desagregada em outras perspectivas relevantes, com énfase na perspectiva do

terceiro pagador no caso de ser este o utilizador do estudo.

Em relacdo as técnicas de andlise, admite-se, nas orienta¢cbes metodoldgicas, a
utilizacdo de qualquer método de avaliagdo econdmica reconhecido cientificamente.
Admite-se a realizagdo de uma analise de minimiza¢@o de custos se se demonstrar
gue as consequéncias associadas a todas as alternativas sdo idénticas nas
caracteristicas relevantes para o estudo. Se tal ndo se observar, deve ser efectuada
uma avaliagdo custo-efectividade. No entanto, sempre que possivel, deve ser
efectuado um estudo custo-utilidade ou custo-beneficio, de forma a tornar
comparaveis os resultados dos estudos relativos a diferentes doengas. Observando-
se este contexto deve-se dar preferéncia a andlise custo-utilidade. Estudos sobre o
custo da doenca e os tipos custo-consequéncias sdo aceites como uma primeira
abordagem da fundamentagdo econdmica da escolha das alterantivas terapéuticas,
ndo substituindo os estudos formais de avaliacdo econémca referidos

anteriormente.
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Estudos de Avaliagcdo Econdmica em Portugal pds 1999

Desde o despacho do Ministério da Salde em 1999, no que respeita a
comparticipacdo de medicamentos que deu indicacbes para a Metodologia a
adoptar nos estudos de avaliacdo econdmica, foram apresentados cinco estudos
tendo estes sido utilizados na comparticipacdo de nove marcas comerciais de
medicamentos (dados a confirmar oficialmente pelo Infarmed). Estes estudos
pertencem a medicamentos do grupo 1l (Sistema Nervoso Cerebrospinal), grupo IV
(Aparelho Cardiovascular), grupo IX (Hormonas e outros Medicamentos usados no
tratamento de doencas enddcrinas) e grupo X (Medicamentos usados no
tratamento de doencas articulares e musculo-esqueléticas). No entanto, os estudos

nunca foram publicados nem dados a conhecer elementos sobre eles.

Neste momento em Portugal, a apresentacdo de estudos de avaliagdo economica
guando necessario na comparticipacdo de medicamentos nao € obrigatéria. Estes
estudos deveriam ser divulgados para fundamentar a decisdo tomada, deveriam

ser disponibilizados segundo a regra da transparéncia.

Apesar de em Portugal se passar assim, a Agéncia Europeia de Avaliacdo de
Medicamentos, constituida por peritos que representam todos os paises da Europa
que avaliam e aprovam procedimentos centralizados relativos & autorizacdo de
introducdo de medicamentos no mercado, os dados dos estudos de avaliagdo

econdémica sdo disponibilizados na internet.
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Consideracdes Finais

A crescente necessidade de introducdo de novos critérios na avaliacdo da tecnologia da
saude, para melhores decisdes sobre os investimentos, nomeadamente na area do
medicamento, leva a que cada vez mais se sinta a necessidade de fazer estudos de
avaliacdo economica. Neste sentido foram publicadas as orienta¢cBes metodoldgicas
para este tipo de estudos na area dos medicamentos, de forma a servirem como guia
para a elaboracdo dos estudos. No entanto, em Portugal, desde que oficialmente a
entidade reguladora pode pedir estes estudos para decidir sobre pedidos de
comparticipacdo de medicamentos pelo Estado, poucos foram os estudos apresentados

e nenhum deles foi dado a conhecer.

Seria, de facto, importante que os resultados dos estudos fossem divulgados e que se
verificasse, na realidade, a obrigatoriedade da apresentacéo deste tipo de estudos no
pedido de comparticipacdo de medicamentos. S6 na verificacdo destas condicdes seria

possivel conseguir alguns ganhos para o sistema.
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