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PARTE |

RELATORIO DE ESTAGIO EM FARMACIA COMUNITARIA



Abreviaturas

COE: Contracecao Oral de Emergéncia

FC: Farmacia Comunitaria

FEV: Farmacia Entre-Vinhas

MICF: Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas

MNSRM: Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica

MSRM: Medicamentos Sujeitos a Receita Médica

SIGREM: Sistema Integrado de Gestao de Residuos de Embalagens e Medicamentos
UHM: Unidade Hospitalar de Mirandela



l. Introducao

E na Farmacia Comunitaria (FC) que se estabelece, muitas vezes, o primeiro ponto de
contacto entre o utente e as unidades de saide. Muito mais do que um local de dispensa de
medicamentos, a Farmacia assume-se hoje como um espaco de salde centrado nas
necessidades do utente, e € com base no contacto proximo que com este mantém, assim
como nas valéncias que lhe sao caracteristicas, que o Farmacéutico Comunitario assume um
papel de destaque no que a prestacao de cuidados de saude concerne.

Numa fase assinalada pelo distanciamento social e isolamento geral, houve uma luz que
nunca se apagou. As Farmacias e os Farmacéuticos foram-se ajustando a dura realidade vivida,
nunca deixando de servir o utente e os seus mais fiéis interesses.

No ambito do Plano Curricular do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas
(MICF), ministrado pela Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra, tive a
oportunidade de cumprir um estagio curricular com a duragao de quatro meses na Farmacia
Entre-Vinhas (FEV).

A FEV, sita em Mirandela, distrito de Bragancga, encontra-se localizada nas proximidades
da Unidade Hospitalar de Mirandela (UHM) e responde as necessidades das centenas de
utentes que cruzam as suas portas diariamente. Liderada pela Dra. Fatima Filomena Lopes
Fernandes, esta Farmacia representa para mim aquilo que um espaco de salide deve ser, na
sua génese. Uma equipa dindmica, proactiva, que incutiu desde logo em mim os valores do
espirito de missao farmacéutica. A vontade de ser “+ do que apenas uma farmdcia”.

O investimento na digitalizagao, com a criagao e divulgagcao regular de contelddo de
interesse e o compromisso do departamento de formagao, fazem desta uma equipa capaz de
responder as necessidades de quem serve com o maximo profissionalismo, sendo a confianga
demonstrada pelos utentes reflexo do trabalho efetuado no dia a dia.

Durante o meu periodo de estagio, além de um forte acompanhamento diario, com o
provimento de nogoes relativas a gestio e legislagao, foi-me permitido assistir a inUmeras
formagoes externas, que auxiliaram o meu crescimento, naquele que foi um tour de
aprendizagem continua.

Tendo tido a possibilidade de desempenhar fungdes distintas, do back office ao balcao
de atendimento, pude ainda ter participagao ativa no Departamento Comercial e Marketing,
auxiliando a criagao de conteido e desenvolvendo um projeto pessoal de e-mail marketing,
proporcionando a chegada quinzenal de matéria relevante em salde a caixa de entrada de cada
subscritor, naquele que se assumiu como um meio de contacto mais proximo e informal,

possibilitando a equipa estar perto do utente, mesmo quando nao lhe é permitido estar. No
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centro de um cenario pandémico, fazendo da dificuldade motivagao, nasceu assim um novo
meio de comunicagao, no formato deste projeto que me foi tao querido e que espero agora
ver crescer nas maos de quem melhor Ihe pode dar continuidade.

Finda a nota introdutoria, serve o presente relatorio para analise dos pontos fortes,
pontos fracos, oportunidades e ameagas sentidas ao longo da minha experiéncia na FEV, sob

formato de analise SWOT - strenghts, weknesses, opportunities, threats.



2. Analise SWOT

2.1 Pontos Fortes

2.1.1 Integracao, proatividade e visdo da equipa

A FEV contacta diariamente com centenas de utentes. Dada a grande heterogeneidade
dos mesmos e a constante evolugao cientifica na area da salde, torna-se imperativo apostar
no processo de formagao continua dos colaboradores, garantindo que a equipa se encontra
atualizada e dotada de todos os recursos técnico-cientificos que lhe permitam responder as
necessidades de quem a ela recorre.

Desde cedo, pude sentir um grande compromisso por parte da equipa, que se mostrou
incansavel no que ao acolhimento e transmissio de conhecimentos diz respeito, tendo-me
sido desde logo incutida a importancia da procura incessante pelo conhecimento, tarefa que
passei a desempenhar autonomamente.

Mais do que proceder a dispensa de medicamentos, na FEV existe uma preocupagao
geral pela geragao de conteldo promotor de literacia em salde, colocando-se o interesse do
utente a frente do interesse comercial. A aposta na dinamizagiao das redes sociais permite
estender o alcance do conteldo produzido a um maior nimero de utentes.

Numa fase em que as agoes de formagao presenciais se encontravam interrompidas
por forca da pandemia, a aposta na formagao nao parou, mostrando-se a Diregao Técnica da
FEV disponivel para permitir e potenciar o acesso a formagoes por via remota, financiando as
mesmas, se necessario.

A proatividade do grupo, a capacidade integrativa e o espirito de equipa, contribuiram
deste modo para uma rapida adaptagao e para o meu desenvolvimento pessoal e profissional,

ao longo dos quatro meses que compreenderam o meu periodo de estagio.

2.1.2 Visao integrada do papel do Farmacéutico em FC

Ao longo do meu estagio, foi-me permitido ter contacto com um conjunto alargado de
fungoes, abrangentes do papel do Farmacéutico no contexto da Farmacia de Oficina.

Numa primeira instancia, tive a oportunidade de desempenhar um conjunto de
encargos denominados de tarefas de back office, que representaram um primeiro contacto
com os medicamentos e produtos comercializados, através da rececio de encomendas e
gestao de stocks. Assinalo ainda o desempenho de tarefas relacionadas com a organizagao de



legislagio e documentos obrigatérios de arquivo em FC, tendo ainda tido possibilidade de
marcar presenga em diversas reunioes com o grupo de compras no qual a FEV se insere.
Todas estas valéncias culminaram na obtengao um conjunto de principios relacionados com
gestao logistica, essencial ao bom funcionamento da Farmacia.

Posteriormente, aquando da transi¢ao para o balcao de atendimento, pude exercer um
primeiro contacto com o utente, procedendo a dispensa de medicagao croénica e aguda,
através da cedéncia de medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM), sob apresentagao de
prescricao médica, prestando todas as informagoes consideradas pertinentes, com o intuito
de promover o uso racional do medicamento e a adesdo a terapéutica. Entre outras tarefas
desempenhadas, destaco a medigao de parametros bioquimicos, monitorizagao dos valores de
pressao arterial e aconselhamento de medidas nao farmacolégicas e medicamentos nao

sujeitos a receita médica (MNSRM) para tratamento de afe¢oes menores.

2.1.3 Cuidados prestados ao servico do utente

Associada ao espirito de missao farmacéutica esta uma vertente social, indissociavel da
Farmacia de Oficina. Na perspetiva de promover a saude, a FEV disponibiliza uma série de
servigos ao utente, de forma livre, sem custos para o mesmo.

Entre o apoio prestado aos lares, o apoio domiciliario, a preparagao individualizada de
medicagao, determinagao de parametros bioquimicos, monitorizagao de valores de pressiao
arterial, administragcao de injetaveis e organizacao de acoes de formacao em diversas areas,
destaco a existéncia do “Gabinete da Mama” - projeto inovador sem fins lucrativos -, que tem
como intuito a sensibilizagao da comunidade para a neoplasia da mama, apoiando os utentes e
as suas familias, na vertente comercial, social e psicologica.

O gabinete, com sede na FEV, é formado por uma Farmacéutica, uma Médica, uma
Enfermeira e uma Psicologa, e auxilia homens e mulheres mastectomizados ou em fase de
tratamento, prestando auxilio tanto no processo de aquisi¢cao de dispositivos médicos e artigos
essenciais, como no apoio psicologico, acompanhando toda a jornada do doente. Todos os
anos, a FEV dedica um més a esta causa, assinalando o mesmo com a organiza¢ao de diversas
atividades no ambito da sensibilizagao para o cancro da mama.

A “caminhada da mama”, que todos os anos junta centenas de pessoas, huma tarde de
convivio entre farmacia e comunidade, é exemplo disso mesmo. A totalidade do valor

recolhido é doada a “Associacdo Borboletas aos Montes”, que presta apoio psico-socio-



econdémico a pessoas que passaram ou estejam a passar por uma experiéncia de cancro da
mama, ha regiao interior norte.

O gosto pelas causas sociais motivou em mim o despertar para o espirito de missao
farmacéutica, fomentando os valores do altruismo e sensibilizando-me para uma das mais
importantes fungcoes do Farmacéutico enquanto profissional de saide — a promogao da saude

e bem-estar.

2.1.4 Forte afluéncia e confian¢ca do utente

A localizagao privilegiada da FEV nas proximidades da UHM, a diversidade dos servigos
prestados e o atendimento personalizado, promovem uma forte procura por parte dos
utentes, que se reflete num elevado fluxo populacional e, consequentemente, num grande
numero de atendimentos diarios.

O facto de poder contactar diariamente com uma grande heterogeneidade de utentes
permitiu-me confrontar diferentes situagoes, nas quais pude aplicar todos os conhecimentos
adquiridos ao longo do MICF, contribuindo este dado para o enriquecimento da minha

experiéncia.

2.1.5 Transicdao para o novo médulo de atendimento Sifarma

A FEV utiliza como ferramenta de gestao e atendimento o sistema Sifarma. Durante o
meu periodo de estagio, tive a oportunidade de acompanhar a transi¢ao entre o Sifarma2000
e o novo modulo de atendimento Sifarma, tendo tido a possibilidade de contactar e trabalhar
com ambos os softwares, sendo munido de competéncias que me permitem exercer o ato

profissional com a devida autonomia em qualquer dos dois.

2.2 Pontos Fracos

2.2.1 Impacto da pandemia COVID-19

Apesar do impacto da pandemia ter sido pouco acentuado do ponto de vista do fluxo
de utentes na FEV, sentiu-se que, nos dias de hoje, o utente tem pouca disponibilidade para

permanecer na farmacia por um longo periodo de tempo, tendo menor contacto visual com
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os lineares e nao interagindo fisicamente com os testers e produtos. Tudo isto teve implicagoes
negativas do ponto de vista do aconselhamento e vendas em dermocosmética e Consumer

Healthcare no geral.

2.3 Oportunidades

2.3.1 Incentivo e viabilizacio de formacio externa

A constante inovagao na area da saude sujeita o Farmacéutico, enquanto agente de
saude publica, a uma constante necessidade de atualizagao de conhecimentos, assumindo a
formacgao continua um papel-chave.

Face a pandemia, a realizacido de agoes de formagiao vira-se desafiada, dada a
impossibilidade de agendamento de sessoes presenciais, que outrora se efetuava com alguma
regularidade. Contudo, durante este periodo, o setor viu-se forgado a reinventar a sua oferta
formativa, verificando-se uma crescente aposta na via remota, tendo surgido, entre cursos e
webinares representativos das mais diversas e pertinentes tematicas na area da saude, um
grande leque de oportunidades.

Durante a minha passagem pela FEV, tive a oportunidade de assistir a um conjunto de
formagoes externas em periodo laboral e pos-laboral. A elevada pertinéncia dos contetudos e
a qualidade da exposi¢cao dos oradores contribuiu para o alargamento do meu conhecimento
técnico-cientifico, tendo-me sido fornecido um conjunto de nogdes que rapidamente pude
colocar em pratica no meu dia a dia, no contato que mantive com os utentes, a cada
atendimento. Destaco, entre outros, o programa “Fit: Técnico-Cientifico”, da Escola de Pds-
Graduagdo em Saude e Gestdo da Associagdo Nacional das Farmdcias, o curso sobre “Parasitas
Externos nos Animais de Companhia” promovido pela Cooprofar e pela Boehringer Ingleheim,
ministrado pelo Dr. Otavio Carraga Pereira e o curso intitulado de “VALORMED: O modelo
de Gestao de Residuos da Fileira do Medicamento”, promovido pela LisbonPH em parceria

com a entidade VALORMED.

2.3.2 E-Farmacia: A transformacao digital da Farmacia de Oficina

O avango tecnolégico dita a necessidade da FC se reinventar no digital. Atualmente,

com o aumento exponencial do niUmero de smartphones e dispositivos que permitem o acesso
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a internet em qualquer ponto do mundo, existe uma maior presenca dos consumidores no
mundo digital, nomeadamente nas redes sociais.

A forte aposta da FEV no Departamento de Comunicagao e Marketing, no qual pude
ter participagao ativa, visa responder as necessidades dos utentes, permitindo, entre outras
vantagens, uma maior proximidade com estes, posicionando-se como uma forte ferramenta
para atrair e gerar novos clientes.

A promocgao da literacia em salde, uma das mais importantes fungoes do Farmacéutico
Comunitario, intrinseca ao seu espirito de missao, deve ser potenciada através da exploragao
deste tipo de plataformas, dada a elevada taxa de envolvéncia que os utilizadores mantém com
as mesmas.

As redes sociais da FEV requerem um planeamento mensal, sendo o conteudo a criar
determinado em funcao da sazonalidade, da celebragao de datas especificas ou da necessidade
de esclarecimento adicional relacionado com assuntos mediaticos, como serve de exemplo a
“Campanha de Vacinagao COVID-19”.

O meu envolvimento no departamento permitiu-me desenvolver a minha capacidade

organizacional e de pesquisa.

2.3.3 Desenvolvimento de projeto de E-mail Marketing - Newsletter

Movido pelas dindmicas da equipa, tive a oportunidade de desenvolver um projeto
pessoal de e-mail marketing, que consistiu na criagao e implementagao de uma Newsletter, que
continuara a ser trabalhada pela equipa.

Contrariamente ao habitual conteido promocional, este projeto visa a criagao de
conteudo informativo de interesse na area da salde, fazendo chegar quinzenalmente a caixa
de entrada dos seus subscritores, um conjunto de nocgdes, dicas e ferramentas Uteis
relacionadas com afecoes menores e outras matérias de relevo na area da saude. Pretende-
se, com isto, criar um meio de comunicagao informal e de maior proximidade com o utente,
que se consegue através da utilizagao de linguagem amigavel e de contelddo graficamente
apelativo, possibilitando a captacao do interesse e uma compreensao facilitada das tematicas
abordadas, por parte do publico-alvo.

Concluida a fase de preparagao prévia que o projeto acarretou, tive a oportunidade de
promover a redacao de trés edi¢oes, que abordaram temas como rinite alérgica, dermatite
atopica, queimaduras solares e uma campanha de sensibilizagao para a importancia do Sistema

Integrado de Gestao de Residuos de Medicamentos (SIGREM) e da entidade VALORMED.
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O desenvolvimento de projetos proporciona, além da possibilidade de adquirir

competéncias, o fornecimento de contrapartidas a Farmacia que acolhe o Estagio Curricular.

2.4 Ameacas

2.4.1 Desvalorizacao do Medicamento

A desvalorizacao do medicamento assume-se como uma das maiores ameagas a saude
publica na atualidade.

Ao longo destes meses, fui confrontado com a solicitagao recorrente de MSRM sem
apresentacao de prescricao médica por parte do utente, que assume o medicamento como
bem de consumo, nao sentindo o peso da responsabilidade que a toma do mesmo acarreta.

Conceitos como MSRM e medicamento comparticipado pelo estado sio muitas vezes
confundidos, sentindo os utentes que, nao sendo um medicamento comparticipado ou tendo
um custo reduzido, nao requer o mesmo da obrigatoriedade de apresentacao de receita
médica no ato de dispensa. De encontro com esta ideia, o baixo custo associado a
medicamentos da classe das benzodiazepinas e dos opiodides condiciona a responsabilidade
aquando do momento da toma, tendo-me sido muitas vezes solicitada a dispensa deste tipo
de medicamentos sem apresentagao de prescricao médica.

O Farmacéutico assume um papel-chave no combate a desinformagao e promogao do
uso racional do medicamento, cabendo-lhe a responsabilidade de alertar para os potenciais

riscos da automedicagao indevida.

2.4.2 Locais de venda de Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica

Com a queda do prego dos medicamentos, a Farmacia de Oficina enfrenta hoje um
duro desafio, vendo a sua sustentabilidade ameacada.

Detendo a exclusividade da venda dos MSRM, a FC tem vindo a perder terreno na
componente dos MNSRM e na area do Consumer Healthcare, com a abertura de parafarmacias
e outros locais de venda de medicamentos nao sujeitos a receita médica. Existe uma dificuldade
séria em acompanhar os pregos praticados por estas empresas que, comprando em grandes
volumes, conseguem oferecer ao utente precos mais competitivos. Esta situagao obriga a

Farmacia a posicionar-se de modo distinto dentro destes mercados, que representam uma
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fatia importante das receitas em FC. Hoje, mais do que nunca, é importante demostrar valor
acrescido através de um atendimento diferenciado e, como especialista do medicamento, o
Farmacéutico esta, mais do que ninguém, dotado de todas as ferramentas necessarias para tal.

A presenca no mundo digital, a produgao de contetdo de qualidade e um atendimento
de exceléncia assumem um elevado grau de importancia naquela que é a missao de aproximar
os utentes da Farmacia de Oficina.

O ato farmacéutico, nao sendo pago, € muitas vezes desvalorizado por parte do utente.
A luta pela consciencializagao da responsabilidade da toma de medicamentos deve seguir o
seu trajeto de continuidade, sendo certo que, trabalhando a cada dia, estaremos mais

proximos do nosso objetivo como promotores da saude e bem-estar.



3. Casos praticos

3.1 Abuso de laxantes de contacto

Utente encaminha-se a Farmacia com queixas de obstipagao e solicita bisacodilo 5 mg
(Dulcolax®) por recomendacao da vizinha, que utiliza hd muitos anos.'

De modo a confirmar o diagnostico efetuado pela utente, questiono quando surgiu o
problema, indicando-me ter comegado ha trés ou quatro dias, nao sendo habitual. A utente
encontra-se aparentemente bem e sem queixas, mas estranha a obstipagao, pouco habitual.
Pergunto se iniciou terapéutica recente com algum fairmaco, sendo-me dito que nao possui
qualquer problema de salde. Refiro alguns problemas inerentes ao abuso de laxantes de
contacto, como o bisacodilo que solicitara, nomeadamente ao nivel da motilidade
gastrointestinal. Questiono se houvera alguma alteragao no estilo de vida habitual da utente,
sendo-me indicado que durante esta semana a utente teria iniciado teletrabalho, por forca da
pandemia Covid-19. Recomendo um conjunto de medidas nao farmacolégicas, entre as quais:
uma dieta rica em fibras; aumento da ingestao hidrica; atividade fisica regular, trinta minutos
por dia e reduciao do consumo de alcool e cafeina. Aconselho a utente a voltar a farmacia caso
nao se verifique resolucao do problema nos préximos dias.

A utente volta a farmacia passados dois dias e refere que a atividade intestinal retomara

a normalidade no dia seguinte a sua primeira visita.

3.2 Cross-selling

Utente desloca-se a farmécia e solicita Telfast 120, para o alivio sintomético da rinite
alérgica sazonal, indicando que costuma sentir rinorreia, espirros e comichiao no nariz nesta
altura do ano. Depois de questionada, diz nao saber ao certo o motivo pelo qual sente este
incobmodo, mas que se sente bem apos a toma do medicamento.

Aliado ao MNSRM solicitado, recomendo limpeza nasal diaria com solugao isotonica
de agua do mar, de modo a restringir o contacto das fossas nasais com os alergénios.
Recomendo a realizagao de teste cutaneo para identificagdo do alergénio desencadeador dos

sintomas.



3.3. Contracecao Oral de Emergéncia (COE)

Utente solicita pilula do dia seguinte por suposta relagao sexual desprotegida. Por se
tratar de uma alternativa para impedir a gravidez nao planeada, e naio como um método
contracetivo regular, comecei por questionar a mesma, de modo a compreender se a COE
poderia ser administrada com a devida eficacia e seguranga. Comecei por compreender se a
relagao sexual teria ocorrido num periodo nao superior a 120 horas. Tendo-me sido indicado
que a mesma se tinha dado nas Ultimas 24 a 48 horas, prossegui a conversa, questionando se
a mesma teria sido desprotegida, por nao utilizagao de preservativo, esquecimento da toma
de contracegao hormonal ou por remocao de dispositivo ou sistema intrauterino. A utente
indica ter-se esquecido das ultimas trés tomas da pilula — método contracetivo hormonal
habitual -, nao tendo utilizado qualquer método barreira durante a relagao sexual. A utente
indica ainda, ap6s questao colocada, que nunca tomara COE e que nao apresenta quaisquer
problemas de saude. Tendo nesta fase compreendido a idade da utente, o motivo por detras
da solicitaggo de COE e qual o método contracetivo que utiliza normalmente, tentei
compreender em que fase do ciclo menstrual esta se encontrara, compreendendo que se
passara uma semana desde o término do ultimo ciclo menstrual.

Analisando todos os dados fornecidos e dada a forte intencao da utente, indico a toma
de levonorgestrel 1,5 mg (Norlevo®) como COE, referindo que podera existir necessidade de
repeticio de toma caso ocorra emese nas trés horas que sucedem a toma.’ Clarifico que a
COE nao deve ser interpretada como método barreira regular, mas sim como alternativa.
Reforco a ideia de que devera retomar a contracecao hormonal, devendo utilizar ainda o
preservativo como método contracetivo até ao inicio do proximo ciclo. Refiro ainda que a
COE nao tera qualquer efeito sobre as relagoes desprotegidas que possa vir a ter nos
proximos dias, que nao deve ser repetida COE no mesmo ciclo menstrual e que podera
ocorrer um ligeiro atraso do ciclo menstrual, devendo ser realizado teste de gravidez em caso
de atraso superior a sete dias. Disponibilizo o contacto da Farmacia para esclarecimento de

quaisquer duvidas que possam surgir.



4. Conclusao

Concluido o meu periodo de estagio na FEV, saio hoje com uma visao integrada sobre
o papel do Farmacéutico em FC.

O Farmacéutico, enquanto especialista do medicamento, assume um papel-chave na
prestacao dos melhores cuidados de salde ao doente. Assim, de modo a estar apto ao
desempenho das suas fungdes, este deve procurar a atualizagio constante dos seus
conhecimentos, por via de um processo formativo continuo.

Na FEV foi-me dada a possibilidade de realizar um conjunto de tarefas de forma
autonoma, tendo-me sido fornecidas nogoes essenciais, inseridas nas rotinas da FC, da gestao
logistica ao atendimento. Este estagio permitiu-me complementar algumas matérias com as
quais tinha sido instruido durante o MICF, munindo-me de ferramentas essenciais ao exercicio
da profissao Farmacéutica no futuro.

A grande heterogeneidade dos utentes com os quais fui confrontado, o facto de na FEV
se colocar sempre o interesse do utente a frente do interesse comercial, o gosto pelas causas
sociais, a forte aposta na digitalizagao e ter tido a oportunidade de poder levar a cabo um
projeto pessoal ao longo destes quatro meses foram, a meu ver, pontos de destaque do meu
estagio, que contribuiram para o enriquecimento do meu processo formativo.

E fundamental que o Farmacéutico continue a sua missio como promotor da satde e
bem-estar, alertando o utente para a responsabilidade da toma do medicamento, garantindo

concomitantemente o uso racional do mesmo.
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PARTE II

RELATORIO DE ESTAGIO EM FARMACIA HOSPITALAR



Abreviaturas

DIDDU: Distribuicao Individual Diaria em Dose Unitaria
EC: Estagio Curricular

EPOP: Escola Portuguesa de Oncologia do Porto

EV: Estagios de Verao

FA: Farmacia de Ambulatorio

FFUC: Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra
FH: Farmacia Hospitalar

HDA: Hospital de Dia Adultos

IPOPFG: Instituto Portugués de Oncologia do Porto Francisco Gentil, EPE
MICF: Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas

SF: Servigos Farmacéuticos

UCQ: Unidade Centralizada de Quimioterapia

UEC: Unidade de Ensaios Clinicos

UPE: Unidade de Preparagao de Estéreis

UPNE: Unidade de Preparaciao de Nao Estéreis
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l. Introducao

O Farmacéutico assume um papel-chave no que a prestacao de cuidados de saide em
meio hospitalar diz respeito. Dotado de um vasto conhecimento do medicamento, doente e
patologia, o Farmacéutico Hospitalar mantém contacto permanente com Médicos,
Enfermeiros e outros profissionais de saude, sendo que o plano de agao deste vai desde a
validagao da prescricao médica, garantindo que o protocolo certo é prescrito ao doente certo,
na dosagem, frequéncia e via de administragao certas, até a preparagao, rotulagem, dispensa e
prestacao de informagao relevante junto do doente em regime de ambulatorio, assegurando,
entre outros parametros, o uso racional do medicamento e a adesao a terapéutica.

No ambito do plano curricular do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas
(MICF), lecionado pela Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra (FFUC), tive a
oportunidade de realizar um Estagio Curricular (EC) com a duragio de dois meses nos
Servigos Farmacéuticos (SF) do Instituto Portugués de Oncologia do Porto Francisco Gentil,
EPE (IPOPFQG), instituicao de referéncia no tratamento e investigacao do cancro.

Compostos por uma ampla equipa, que engloba um conjunto de Farmacéuticos,
Técnicos Superiores de Diagnéstico e Terapéutica, Assistentes Técnicos e Assistentes
Operacionais, os SF, inaugurados com o IPOPFG em 1974, assumem-se como elo fundamental
a prestacao de cuidados de saude com seguranca e qualidade.

Liderado pela Dra. Florbela Braga, o servico encontra-se organizado em seis
departamentos: Distribuicao Individual Diaria em Dose Unitaria (DIDDU); Unidade de
Preparacao de Estéreis (UPE); Unidade de Preparagao de Nao Estéreis (UPNE); Unidade de
Ensaios Clinicos (UEC); Farmacia de Ambulatério (FA) e Unidade Centralizada de
Quimioterapia (UCQ).

Durante o meu estagio, sempre provido de um forte acompanhamento diario, tive a
oportunidade de experienciar todos os departamentos, onde pude realizar uma diversidade
de tarefas de forma autonoma, adquirindo um conjunto de nogoes que serao certamente Uteis
no meu futuro pessoal e profissional. O incentivo pela formagao, como meio para obtencao
de conhecimento e prestagio dos melhores cuidados ao doente, foi um valor prontamente
incutido em mim, por parte de um conjunto de profissionais que dignifica a profissao
farmacéutica e que a exerce com o maximo rigor e com a determinagao que a mesma acarreta.

Sob a forma deste relatorio, segue-se a andlise dos pontos fortes, pontos fracos,
oportunidades e ameagas com que me deparei durante o meu periodo de estagio nos SF do

IPO-Porto, em formato de andlise SWOT - strenghts, weknesses, opportunities, threats.
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2. Analise SWOT

2.1 Pontos Fortes

2.1.1 Acolhimento, organizacao e plano de formacao

A Escola Portuguesa de Oncologia do Porto coordena, em colaboragao com os
diferentes servigos do IPOPFG, os estagios efetuados na instituicao.

O estagio nos SF do IPOPFG contém, além da vertente tedrica essencial, uma forte
componente pratica, podendo o estagiario realizar um conjunto de tarefas que possibilitam a
melhor compreensao da especificidade do trabalho de um Farmacéutico Hospitalar.

Desde logo me senti integrado, tendo sido recebido com uma visita as diferentes areas
que compoem o servico e uma breve descricio sobre as tarefas desempenhadas pelo
Farmacéutico em cada uma delas. O estagio encontra-se organizado de modo a possibilitar a
passagem por todos os departamentos, fornecendo uma visao global do papel do Farmacéutico
em Farmacia Hospitalar (FH). Com o avangar do tempo, foi notério o desenvolvimento de
competéncias inerente ao forte acompanhamento obtido por parte da equipa, que se mostrou
incansavel no que diz respeito ao esclarecimento de duvidas, tendo-me sido fornecida a
capacidade de desempenhar tarefas de modo autébnomo em cada departamento, obtendo uma

melhor compreensao sobre todo o circuito, a cada passagem por um novo setor.

2.1.2 Visao integrada das rotinas de um Servico Farmacéutico Hospitalar

O IPOPFG, como instituicao de referéncia no tratamento e investigagio do cancro,
carece da existéncia de uns SF competentes e dotados de recursos humanos que possibilitem
a prestacio dos melhores cuidados ao doente oncologico. Nos SF do IPOPFG, tive a
oportunidade de contactar com um conjunto de valéncias que compéem um Servico
Farmacéutico Hospitalar, tendo desempenhado uma grande diversidade de fungoes em setores
como a DIDDU, a UPE, a UPNE, a FA, a UCQ e a UEC. O programa de estagio prevé a
distribuicao temporal por todas estas areas.

Nas duas semanas em que tive a oportunidade de exercer atividade na DIDDU, que se
responsabiliza pela cedéncia de terapéuticas individualizadas por periodos de 24 horas, pude
acompanhar o processo de validagao de prescrigoes médicas, exercer a gestao de devolugoes

e o controlo de stocks, realizando ainda, entre outras tarefas, a dispensa de medicamentos
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estupefacientes e psicotrépicos, mediante apresentagao do modelo do Anexo X da Portaria
n° 981/98, de 8 de junho (Anexo |) e a dispensa de medicamentos hemoderivados, mediante
apresentacao da respetiva Via Farmacia e Via Servigo (Anexos 2 e 3), em conformidade com
o decretado pelo Despacho n° 1 1291/97, de 27 de outubro, com as alteragoes conferidas pelo
Despacho Conjunto n°1051/2000, de 30 de outubro, que determina a obrigatoriedade de
registo das requisicoes para distribuicao de medicamentos derivados do plasma humano e sua
administragao por parte dos diferentes servigos."*?

Devido a curta duragao do estagio, a passagem pela UPE e UPNE foi acoplada num
periodo de |5 dias. Na UPE, pude observar o processo de preparagao de bolsas de nutri¢ao
parentérica, essencialmente prescritas para pediatria, face a escassez de bolsas nutritivas
adaptadas a esta faixa etaria no mercado, testemunhando ainda a preparagao de drug infusion
baloons para administragao de misturas de analgesia. Na UPNE, que concentra a sua atividade
na preparagao de medicamentos manipulados, solucionando situagoes em que o mercado nao
consiga dar resposta as necessidades do doente, em que exista necessidade de ajuste da via
de administracao por impedimento de administracao de formas farmacéuticas sélidas, ou em
casos em que seja obrigatorio proceder ao ajuste da via de administragao e da dose a
administrar, nomeadamente em pediatria, pude auxiliar a preparacao de colutérios,
suspensoes e solugdes orais, realizando todo o conjunto de tarefas que a mesma acarreta.

Na FA, que serve todos os doentes do IPOPFG que se encontram em regime de
ambulatério, acompanhei o processo de dispensa de terapéuticas regulamentadas, constantes
no formulario interno da instituicao, prestando todos os esclarecimentos necessarios ao uso
racional do medicamento e a promogao da adesao a terapéutica.

Durante a minha passagem pela UCQ), unidade de destaque dos SF do IPOPFG - dado
o grande volume de preparagdes efetuadas anualmente -, pude ter um contacto mais proximo
com os protocolos de quimioterapia, compreendendo o processo de validagao de prescrigoes
médicas e preparagao e dispensa de citotoxicos, assim como de todos os farmacos
considerados perigosos. A UCQ conta ainda com um Farmacéutico em presenca fisica no
Hospital de Dia Adultos (HDA), em contacto permanente com doentes, médicos e
enfermeiros, o qual pude acompanhar durante um dia. A presenga deste Farmacéutico no
HDA promove a comunicagao direta entre servicos, com consequente otimiza¢ao de todo o
circuito.

A UEC gere todo o circuito do medicamento experimental no hospital, garantindo a
seguranga e eficacia do mesmo. Durante dois dias pude acompanhar o trabalho efetuado pelos
Farmacéuticos nesta area, acedendo a documentagao de alguns ensaios e auxiliando a recegao

e dispensa de alguns medicamentos.
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2.1.3 Visita guiada a Unidade de Medicina Nuclear: Radiofarmacia

A Radiofarmacia é a area da FH a qual se delega a responsabilidade pela gestao,
preparagao, controlo e dispensa de radiofirmacos, utilizados para diagnostico e terapéutica.

Durante o meu periodo de estagio, foi-me proporcionada uma visita guiada as
instalagcoes da Unidade de Medicina Nuclear, que se encontra em edificio préprio dentro do
instituto, por forma a garantir a diminuicao do risco inerente a exposi¢ao excessiva e indevida
a radiacgao.

A possibilidade de visitar este servigo, externo aos SF do IPOPFG, permitiu-me obter
um conhecimento geral sobre o trabalho desempenhado pelo Farmacéutico neste setor,

complementando aquele que ja seria um plano de estagio extremamente rico.

2.2 Pontos Fracos

2.2.1 Duracgao do Estagio Curricular em Farmacia Hospitalar

O MICF da aos seus estudantes a oportunidade de explorar um conjunto de areas
inseridas no ambito das suas saidas profissionais, através da realizagao de um estagio final de
curso. As 280 horas destinadas a realizagao de um EC em FH pecam, contudo, por escassas.
O elevado numero de departamentos, a quantidade de tarefas a desempenhar e a
especificidade de cada uma delas, faz com que exista necessidade de um periodo de adaptagao
para leitura de manuais e percegao das dinamicas de funcionamento de cada departamento,
que precede a realizagao auténoma de tarefas.

E meu entender que a transicio de dois para trés meses deveria ser considerada, de
modo a permitir um maior tempo de permanéncia em cada setor, com consequente aumento
da aprendizagem, que dote os estagidrios das ferramentas basilares ao exercicio da profissao.

Senti, durante o estagio, que por culpa da limitagao temporal do mesmo, era forgado
a transitar de departamento no momento a partir do qual me sentia mais util e apto ao

desempenho das atividades inerentes a cada um deles.
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2.3 Oportunidades

2.3.1 Incentivo a formacgdo externa e a pesquisa de contetudos

A procura por formagiao externa e pesquisa de conteudos relevantes na area de
atuacao Farmacéutica, assume um papel de relevo como complemento ao plano de formagao
do MICF. Existem, atualmente, diversas oportunidades, que se exprimem numa extensa oferta
formativa por via remota, sem custos para os interessados.

Durante o meu periodo de estagio, e no meu dia a dia no IPOPFG, fui sendo abordado
com um conjunto de desafios e questoes que careceram de consulta para resolugao. Ter tido
a oportunidade de pesquisar sobre alguns temas auxiliou o desenvolvimento de
conhecimentos na area da farmacia clinica e da oncologia, complementando algumas matérias
alvo de estudo no MICF, o que contribuiu para a melhor compreensao de tematicas essenciais
a resolu¢io de problemas na rotina diaria de um Farmacéutico Hospital num hospital
especializado na terapéutica oncolégica, garantindo um maior envolvimento da minha parte
nos procedimentos de cada setor.

Entre as formacgoes e trabalhos efetuados, sob incentivo da equipa, destaco o curso
online intitulado “ICH Good Clinical Practice E6 (R2)”, a restruturagao do “Kit de Emergéncia para

Derrames para Citotdxicos” e a organizagao e reconstrug¢ao do Formulario da FA.

2.3.2 Possibilidade de realizacdo de Estagios de Verao

A FFUC permite aos estudantes a realizacao de Estagios de Verao (EV) ao longo dos
cinco anos que compreendem o MICF.

Face a dificuldade de incorporar, neste periodo de tempo, todo o conjunto de
informagdes necessarias ao exercicio da profissio farmacéutica de forma autébnoma nas
diferentes areas de atuagido, é fundamental que o estudante procure obter formagao
complementar por via de uma mentalidade proactiva.

Os EV sao um 6timo exemplo e oportunidade para explorar e conhecer mais sobre a
realidade do papel do Farmacéutico em meio hospitalar ao longo do curso, servindo de
complemento as tematicas abordadas no plano curricular, dando a oportunidade ao estudante

de transpor os ensinamentos teoricos para a pratica clinica.
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2.4 Ameacas

2.4.1 Desvalorizacao do Papel do Farmacéutico em Farmacia Hospitalar

Existe, em Portugal, algum desconhecimento geral sobre a fungao do Farmacéutico em
FH. O Farmacéutico Hospitalar desempenha um papel-chave, mas “invisivel”, aos olhos da
comunidade. A mudanc¢a de paradigma deve comecar nas escolas de farmacia, através do
melhor esclarecimento e elucidagio do papel do Farmacéutico nas diferentes saidas
profissionais do MICF. S6 assim sera possivel obter valorizagao e alocagao de recursos para
os SF das unidades hospitalares, que exercem a sua atividade, imprescindivel ao funcionamento

das mesmas, Com escassez de recursos materiais e humanos.

2.4.2 Plano Curricular do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas

O plano curricular do MICF permite aos estudantes a obtencio de ferramentas
essenciais ao exercicio da profissao, nas mais diversas areas de atuagao. No contexto da FH,
contudo, as unidades curriculares “Estiagio” e “Farmacia Hospitalar”, parecem nao ser
suficientemente elucidativas, especialmente quando falamos do exercicio profissional num
hospital especializado, como o IPOPFG.

A existéncia de uma unidade curricular obrigatoria de “Farmacia Hospitalar”, permite
adquirir nogoes gerais sobre o enquadramento de um Servico Farmacéutico Hospitalar e
sobre as atividades basicas desempenhadas no mesmo, revelando-se como vantajosa para o
estudante da FFUC, enquanto futuro profissional. Também os EV se afiguram como
oportunidades Unicas a transposicao dos conhecimentos tedricos para a pratica clinica. Nao
obstante, é da minha opiniao que existe a necessidade de adaptar o plano curricular a realidade
vivida em ambiente hospitalar, através da introdugao de componentes praticas que aproximem
os estudantes da realidade hospitalar, dotando estes de recursos que lhes permitam encarar
esta vertente com o maximo rigor e autonomia. Tematicas como oncologia e quimioterapia,
nutricio parentérica, terapéuticas com medicamentos biologicos, medicamentos de uso
exclusivo hospitalar e outros medicamentos sujeitos a receita médica restrita, merecem ser

alvo de maior destaque.
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3. Conclusao

A realizacio deste EC representou o meu primeiro contacto com a FH. A
responsabilidade e o importante papel que o Farmacéutico Hospitalar desempenha enquanto
profissional de saide de uma unidade hospitalar, requerem uma constante atualizagao técnico-
cientifica que permita a este o desempenho das suas fungcoes com o rigor e qualidade de que
estas carecem.

Ter tido a oportunidade de realizar um estagio numa instituicao de referéncia como o
IPOPFG contribuiu para o meu desenvolvimento pessoal e profissional. Por se tratar de um
hospital especializado no tratamento e investigacdo do cancro, o IPOPFG muniu-me de
ferramentas impares, complementando o meu processo formativo e colaborando para uma
melhor preparagao para o futuro profissional que se avizinha.

A forte vertente humanistica, caracteristica da instituicao, serve de alento e como forga
motriz a prestagao dos melhores cuidados, tendo, durante o meu periodo de estagio,
procurado enriquecer os meus conhecimentos, de modo a poder deixar o meu contributo no
IPOPFG. Aliado a este facto, vive-se nos SF do IOPOFG um ambiente de cooperagiao que
eleva o desempenho do exercicio profissional ao seu expoente maximo.

O MICF instrui os seus estudantes com as bases essenciais ao desempenho da profissao
Farmacéutica, nas suas mais diversas areas de atuagao. Nao obstante, o término do curso deve
representar um comego e nao um fim, devendo o estudante recorrer a uma procura
incessante que vise atualizar os seus conhecimentos no sentido de possibilitar o melhor
exercicio das suas futuras fungoes.

A Farmacia assume um papel de destaque na prestagio de cuidados de saude com
seguranga e qualidade, cabendo ao Farmacéutico, enquanto especialista do medicamento, a
funcao de instruir o doente e os demais profissionais de salide acerca das condigbes essenciais

ao uso racional do mesmo.

30



4. Anexos

Anexo |. Modelo de requisicio de medicamentos psicotropicos e estupefacientes pelos

servigos.

ANEXO X

REQUISICAO DE SUBSTANCIAS SUAS PREPARACOES COMPREENDIDAS NAS TABELAS L, II ,III E IV, COM EXCEPCAO DA II-A, D

ANEXAS AO DECRETO-LEI N.° 15/93, DE 22 DE JANEIRO, COM RECTIFICACAO DE 20 DE FEVEREIRO N.°
Codigo
Servigos Farmacéuticos
do SERVICO
SALA
Medicamento (D.C.1.) Forma Farmacéutica Dosagem Codigo
. . Enfermeiro que administra o .
Nome do Doente Cama/ Quantidade P.edlda Medicamento Quantld_adc Observagdes
Processo Ou Prescrita - Fornecida
Rubrica Data
Total Total
Assinatura legivel do director de servigo ou Assinatura legivel do director do servigo Entregue por (ass. Legivel)
legal substituo farmacéutico ou legal substituto.
N.° Mec. Data / /
Data___/ /  N.”Mec. Data / / N.° Mec.
Recebido por (ass. Legivel)
N.° Mec. Data / /
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Anexo 2. Modelo de registo de requisigao para distribui¢ao e administragdo de medicamentos

derivados do plasma humano — Via Farmacia.

Despacho n.* 1051/2000 (2.* série), dos Ministérios da Defesa Nacional e da Saude, publicado no Didrio da Republica, 2. série, n.° 251, de 30 de outubro de 2000.

Numero de série VIA FARMACIA

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS

REQUISICAO/DISTRIBUICAO/ADMINISTRAGAO
(Arquivar pelos Servicos Farmacéuticos )

) HOSPITAL
MINISTERIO
DA SAUDE  SERVIGO Ll
Identificagdo do doente I QUADRO A
L. {nome, n.° de identificagdo civil, n.° do processo,
Médico n.* de utente do SNS)
(Nome legivel)
N.° Mec. ou Vinheta
Assinatura
Data /I | A S e SR S e oo o

REQUISICAO/JUSTIFICAGAO CLINICA (s preencher pelo médico)

Hemoderivado I QUADRO B

(Nome, forma farmacéutica, via de administragdo)

Dose/Frequéncia Duraga@o do tratamento

Diagnéstico/Justificacao Clinica

REGISTO DE DISTRIBUIGAO N.° L (a pr pelos Servigos Farmacéuticos) | QUADRO C
Hemoderivado/dose Quantidade Lote Lab. origem/Fornecedor N.° Cert. INFARMED
Enviado A Farmacéutico N.° Mec.

(") Excecionalmente, o plasma fresco congelado inativado poderd ser distribuido e ter registo e arquivo nos Servicos de Imuno-Hemoterapia.

Recebido /. /.

I. Instrucdes relativas a documentacao:

Servigo requisitante (assi ) N.° Mec.

A requisigdo, constituida por 2 vias (VIA FARMACIA e VIA SERVICO), é enviada aos Servigos Farmacéuticos
apés preenchimento dos Quadros A e B pelo servigo requisitante. O Quadro C é preenchido pelos Servigos
Farmacéuticos.

VIA SERVICO - A preencher pelo servigo requisitante e arquivar no processo clinico do doente.

VIA FARMACIA - Permanece em arquivo nos Servigos Farmacéuticos. Excecionalmente, a distribuicdo e
registo_do plasma fresco congelado inativado. bem como o arquivo da via farmécia, poderd ser feito_pelos
Servicos de Imuno-Hemoterapia.

Il. Instrucdes relativas ao produto medicamentoso:

a) Cada unidade medicamentosa fornecida sera etiquetada pelos Servigos Farmacéuticos com as respetivas
condigdes de conservagdo e identificagdo do doente e do servigo requisitante;

b) Os produtos ndo administrados no prazo de 24 horas e atendendo as condicdes de conservagao do rétulo
serdo obrigatoriamente devolvidos aos Servigos Farmacéuticos. No Quadro D sera lavrada a devolugao,
datada e assinada (n.° mecanogréafico).

Modelo n.* 1804 (Excuswo da eu, s A) IINICIME
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Anexo 3. Modelo de registo de requisigao para distribuicao e administragao de medicamentos

derivados do plasma humano — Via Servigo.

Nuamero de série . . VIA SERVIGO

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISICAO/DISTRIBUIGAO/ADMINISTRAGAO

(Arquivar no p clinico do d
HOSPITAL
MINISTERIO
DA SAUDE  SERVICO Ll
Identificagdo do doente | QUADRO A
= (nome, n.° de identificagéo civil, n.” do processo,
Médico n.° de utente do SNS)

(Nome legivel)
N.° Mec. ou Vinheta

Assinatura

Apor etiqueta autocolante, citografo ou outro. Enviar tantos autocolantes, com
identificagdo do doente, quantas as unidades requisitadas.

Data /. /.

REQUISICAO/JUSTIFICAGAO CLINICA (a preencher pelo médico)

Hemoderivado QUADRO B

(Nome, forma farmacéutica, via de administragéo)

Dose/Frequéncia Duragédo do tratamento

Diagnéstico/Justificagao Clinica

REGISTO DE DISTRIBUIGAO N.° _/ " preencher pelos Servigos Farmacéuticos) | QUADRO C
Hemoderivado/dose Quantidade Lote ' Lab. origem/Fornecedor N.* Cert. INFARMED

Enviado / /. Farmacéutico N.° Mec.

(") Excecionalmente, o plasma fresco congeiado inativado poderéd ser distribuido e ter registo e arquivo nos Servicos de Imuno-Hemoterapia.

Recebido [/ Servigo requisitante (assi ) N.°Mec.
REGISTO DE ADMINISTRAGAO @ p pelo enf responsdvel pela administragéo™) | QUADRO D
Data Hemoderivado/dose Quantidade Lote/Lab. origem Assinatura/N.* Mec.

cho n.° 1051/2000 (2.* série), dos Ministérios ca Defesa Nacional e da Saude, publicado no Didrio da Republica, 2.* série, n.* 251, de 30 de outubro de 2000.

(") E responsével pela verificacdo da conformidade do que regista, com o conteudo do rétulo do medicamento.

Os produtos ndo administrados no prazo de 24 horas e atendendo &s condi¢cdes de conservagéo do rétulo serdo obrigatoriamente devolvidos aos
Servigos Farmacéuticos. No quadro D sera lavrada a devolugdo, datada e assinada (n. mecanografico).

Modelo n.* 1804 (Exchsivo da INCM, S. A)m
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PARTE I

FINANCIAMENTO DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS:
ALTERNATIVAS PARA DOENCAS AUTOIMUNES



Abreviaturas

AlJ: Artrite ldiopatica Juvenil

AIM: Autorizacao de Introducao no Mercado

AFE: Avaliacao Farmacoeconomica

AFT: Avaliagao Farmacoterapéutica

APH: Avaliagao Prévia Hospitalar

AP: Artrite Psoriatica

AR: Artrite Reumatoide

AUE: Autorizacao de Utilizagao Excecional

AUEDE: Autorizagao de Utilizagao Excecional para Doente Especifico
CATS: Comissao de Avaliagao de Tecnologias da Salde

CECATS: Comissao Executiva da Comissao de Avaliagao de Tecnologias da Saude
CFT: Comissao de Farmacia e Terapéutica

CU: Colite Ulcerosa

DC: Doenga de Crohn

DMARDs: Medicamentos Anti-reumaticos Modificadores da Doenga
EA: Espondilartrites Axiais

EM: Esclerose Multipla

EMA: European Medicines Agency

EPAR: Relatorio Publico Europeu de Avaliagao

FC: Farmacia Comunitaria

IF: IndUstria Farmacéutica

INFARMED, I.P.: Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, . P.
INFOMED: Base de dados de medicamentos de uso humano

MB: Medicamento Biolégico

MBR: Medicamento Biologico de Referéncia

MSRM: Medicamento Sujeito a Receita Médica

MSRMR: Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita

PAP: Programa de Acesso Precoce

PP: Psoriase em Placas

PVA: Preco de Venda ao Armazenista

SiNATS: Sistema Nacional de Avaliagao de Tecnologias da Satde
SIATS: Sistema de Informagao para a Avaliacio de Tecnologias da Saude

SNS: Sistema Nacional de Salde



RAFP: Relatorio de Avaliagao de Financiamento Publico

RCM: Resumo das Caracteristicas do Medicamento
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Resumo

O financiamento publico de medicamentos possibilita o acesso do doente a
terapéuticas inovadoras. Importa, contudo, garantir a sustentabilidade do Sistema Nacional de
Salde, impondo regras para a aquisicao e utilizagio de tecnologias da saude por parte dos
hospitais, privilegiando os medicamentos que demonstrem valor terapéutico acrescentado ou
equivaléncia terapéutica acoplada a vantagem economica face as alternativas disponiveis. Varios
medicamentos bioldgicos indicados para doengas autoimunes tém sido alvo de Avaliagao
Prévia Hospitalar, no ambito do requerimento de financiamento publico de medicamentos

pelo Estado.

Palavras-chave: Financiamento; Medicamentos Biolégicos; Doengas Autoimunes.

Abstract

The public financing of medicines allows the patient's access to innovative therapies. It
is important, however, to ensure the sustainability of the National Health System, imposing
rules for the acquisition and use of health technologies by the hospitals, favoring medicines
that demonstrate added therapeutic value or therapeutic equivalence coupled with economic
advantage over the available alternatives. Several biological drugs indicated for autoimmune
diseases have been the subject of Prior Hospital Evaluation, within the scope of the request

for public financing of medicines by the State.

Key-words: Financing; Biological Medicines; Autoimmune Diseases.
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l. Introducao

A década de 1980 marca o surgimento dos primeiros medicamentos biologicos (MB).
De origem biotecnolégica e obtidos através de organismos vivos, estes constituem uma das
maiores fontes de inovagao e desenvolvimento da Industria Farmacéutica (IF) a data,
respondendo a algumas lacunas terapéuticas, assumindo-se quer como solugao para
determinadas doengas anteriormente tidas como incuraveis, quer como resposta para
situagdes nas quais os medicamentos de sintese quimica nio se revelam eficazes.'

A chegada dos medicamentos biolégicos promoveu uma revolugao no paradigma da
terapéutica para doengas autoimunes, tendo estes surgido como alternativa aos Medicamentos
Anti-reumaticos Modificadores da Doenga (DMARD:s) e outros imunossupressores.

Nao obstante o elevado custo adjacente ao processo de desenvolvimento, tem sido
notorio um crescente interesse por parte da IF na investigagao e desenvolvimento de novos
bioldgicos, face 4 elevada expressividade da utilizagdo dos mesmos no atual panorama.?

Tratando-se de medicamentos com indicagoes para doengas raras, oncologicas,
reumatoldgicas, hematoldgicas e outras, encontramos grande parte destas referéncias em
meio hospitalar, sendo estas maioritariamente classificadas como medicamentos de uso
exclusivo hospitalar ou outros medicamentos sujeitos a receita médica restrita (MSRMR).

Face aos elevados custos e de modo a garantir o melhor acesso a estas terapéuticas
por parte de um maior numero de doentes, salvaguardando simultaneamente a
sustentabilidade do Sistema Nacional de Saide (SNS), a aprovagao para aquisicao de novos
medicamentos por parte dos hospitais do SNS deve ter por base uma andlise detalhada de
algumas variaveis, como sendo a patologia a que estes se destinam e a demonstragao de valor
terapéutico acrescentado face as alternativas existentes. Neste sentido, em Portugal, de modo
a alterar o paradigma no que a aquisi¢ao e financiamento de medicamentos concerne, novos
medicamentos de uso exclusivo hospitalar e outros MSRMR passam a ser alvo de Avaliagao
Prévia Hospitalar (APH), ao abrigo do Decreto-Lei n°195/2006, de 3 de outubro, na sua
redacido atual, que contempla a execugio de avaliagio farmacoterapéutica e
farmacoecondmica, assim como a celebragao de contrato de avaliagao prévia entre Titular de
Autorizagao de Introdugao no Mercado (AIM) e Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saide (INFARMED, I.P.), que visa estabelecer as condi¢oes para aquisicao e
utilizagdo de medicamentos por parte hospitais tutelados pelo membro do Governo
responsavel. O procedimento é finalizado com a publicagao de um Relatério de Avaliagao de

Financiamento Publico (RAFP) que reflete as principais conclusées do procedimento.”
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Sempre que nao existam alternativas terapéuticas aprovadas, ou em situagoes de risco
para o doente, medicamentos alvo de APH cujos processos de avaliagao prévia se encontrem
por concluir ou nao tenham sido solicitados de todo, podem ser adquiridos por parte dos
hospitais do SNS através de pedido de Autorizacao de Utilizagao Excecional (AUE).

Neste estudo, dar-se-a principal destaque aos MB com indicagbes aprovadas para o
tratamento de algumas doengas autoimunes, entre as quais, artrite idiopatica juvenil, artrite
psoriatica, artrite reumatoide, colite ulcerosa, doenca de Crohn, esclerose multipla, lGpus
eritematoso, pénfigo vulgar. psoriase, espondilite anquilosante e outras formas axiais de
doenga inflamatéria reumatica, descrevendo, num primeiro momento, o processo de
financiamento de medicamentos de uso exclusivo hospitalar por parte do Estado, da solicitagao
de financiamento até a celebragio de contrato de avaliagio prévia, abordando ainda as
condigoes especiais de aquisicio de medicamentos com AIM vilida por parte dos hospitais do
SNS, via AUE, quando estes nao possuam avaliagao prévia.

Numa segunda instancia, far-se-a uma analise ao mercado portugués, compreendendo,
para cada um dos medicamentos aprovados pelo INFARMED, |.P. com indicagao para as
patologias em estudo, quais as indicagoes terapéuticas efetivamente financiadas, através de
procedimentos de APH ou por exclusao de APH, obtendo uma visao ampla que descreva o
paradigma atual do arsenal terapéutico portugués no que a estas doengas diz respeito,
procurando, simultaneamente, detetar lacunas e oportunidades de financiamento dentro de

cada uma delas.
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2. Medicamentos Biologicos: Alternativas para Doencas Autoimunes

Existem, atualmente, mais de 80 doengas autoimunes, com patogénese justificada como
sendo devida a um ataque imunomediado contra os proprios 6rgaos do corpo humano, num
processo que se inicia com uma resposta imune e que se segue com uma série de processos
que levam a um resultado patolégico.?

Estudos epidemiolégicos tém vindo a assinalar um aumento exponencial da prevaléncia
deste tipo de doengas nos paises industrializados, sendo o tratamento dificultado pela
impossibilidade de efetuar um diagnostico clinico precoce que contribua para a inibicao da
progressio da doenga, com consequente dano tecidual.?

O surgimento das terapéuticas biologicas, contudo, promoveu uma grande alteragao
ao paradigma global do tratamento das doengas autoimunes. Estes medicamentos,
direcionados para alvos moleculares especificos, com boa eficacia demonstrada, vieram
fornecer alternativas ao tratamento com DMARD:s e outros imunossupressores.*

Apesar das principais desvantagens apontadas aos MB, como o facto de grande parte
destes ser administrado por via intravenosa com menor comodidade para o doente, os
elevados custos, os efeitos adversos associados ou o elevado potencial imunogénico, a sua
utilizagido continua em crescendo.!

Embora nao exista ainda um total esclarecimento, com o avangar dos anos a ciéncia
tem auxiliado os investigadores a decifrar os mecanismos responsaveis pela patogenicidade
das doencas autoimunes, estando o reconhecimento de alvos terapéuticos diretamente ligado
com a melhoria dos resultados associados a terapéuticas bioldgicas, o que impulsiona o rapido
crescimento do mercado dos bioldgicos, com investigacio e desenvolvimento crescente de
novas moléculas por parte da IndUstria Farmacéutica (IF).*

Em Portugal, encontram-se aprovadas alternativas terapéuticas com MB para o
tratamento de doengas autoimunes como a artrite idiopatica juvenil, artrite psoriatica, artrite
reumatoide, colite ulcerosa, doenga de Crohn, esclerose mdltipla, lipus eritematoso, pénfigo
vulgar, psoriase em placas, espondilite anquilosante e outras formas axiais de doenga

inflamatoria reumatica.
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3. Financiamento de Medicamentos em Portugal

Da constante inovagao no que ao desenvolvimento de novas moléculas diz respeito,
assim como da elevada despesa em salde, urge a necessidade de racionalizar a comparticipagao
e aquisicao de tecnologias da saude, através da implementacio de procedimentos para
avaliacao e condicionamento das mesmas.

A semelhanga dos demais medicamentos, os MB de uso exclusivo hospitalar ou outros
MSRMR s3o alvo de avaliagao farmacoterapéutica e farmacoeconémica para efeito de
obtencdo de financiamento por parte do Estado, desde aprovagio do Decreto-Lei n°
195/2006, de 3 de outubro, que veio estabelecer as regras para a avaliagao prévia dos mesmos.

E importante ressalvar que ao contrario da maior parte dos medicamentos sujeitos a
receita médica (MSRM) de dispensa em Farmacia Comunitaria (FC), os medicamentos
utilizados nos hospitais publicos do SNS ou dispensados a publico em farmacia de ambulatorio,
sao comparticipados a 100% pelo Estado, representando uma grande fatia do orgamento de

estado para a salde, pelo que a sua dispensa deve ser efetuada de modo racional.”
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Grafico |. Despesa cumulativa com medicamentos nos Hospitais do SNS, em milhdes de

euros, no ano de 2021.5>%7
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O financiamento de medicamentos pelo Estado assume um papel-chave no acesso dos
doentes a terapéuticas inovadoras. Os elevados custos, impossiveis de suportar para a
generalidade dos utentes, impoem-se como uma barreira para a sua utilizagao. De todas as
formas, o orcamento de Estado para a salde possui um limite, pelo que a racionalidade na
aquisicao e utilizagao de tecnologias da salide deve ser condicionada aos medicamentos que
demonstrem valor terapéutico acrescentado face as suas alternativas, ou, que demonstrando
equivaléncia terapéutica, verifiquem uma vantagem economica que promova a sustentabilidade
do SNS sem compromisso do acesso a terapéutica por parte do doente.

Importa, neste momento, descrever o procedimento dos pedidos de financiamento
publico de medicamentos, por parte dos titulares de AIM, que visam possibilitar a aquisicao e

utilizacao de medicamentos inovadores pelos hospitais do SNS.

3.1 Comparticipagcao e Avaliacao Prévia Hospitalar

Comparticipagao e Avaliagao Prévia Hospitalar (APH) sao dois processos que aspiram
a obtencao de financiamento de medicamentos por parte do Estado que, embora semelhantes
a nivel procedimental, possuem algumas especificidades, nao devendo ser confundidos.

Enquanto que o conceito de comparticipagao se aplica ao apoio prestado pelo Estado
aos utentes aquando do ato de aquisicao de MSRM em FC, Avaliagao Prévia Hospitalar (APH)
define o processo de avaliagio que determina, ou nao, a possibilidade de aquisicao e
financiamento de medicamentos, no ambito da sua utilizagio ou dispensa nos hospitais do
Sistema Nacional de Saude (SNS), definindo as condigoes e as indicagoes terapéuticas para as
quais o financiamento é valido.?

Por neste trabalho se estudarem medicamentos de uso exclusivo hospitalar, dar-se-a
especial atengao ao procedimento de APH, como meio para obtengao de financiamento
publico de medicamentos.

Em Portugal, e desde aprovagao e implementagao do Decreto-Lei n° 195/2006, de 3
de outubro, novos medicamentos, assim como novas indicagoes terapéuticas aprovadas para
medicamentos de uso exclusivo hospitalar e outros MSRMR requerem APH para efeitos
aquisicao por parte dos hospitais do SNS, estando dispensados de avaliagio prévia os
medicamentos que a data de entrada em vigor do Decreto-Lei se encontravam ja em utilizagao
em meio hospitalar, salvo aqueles para os quais tenham sido efetuadas alteragoes posteriores

aos termos de AIM, no que as indicagdes terapéuticas diz respeito.”
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Medicamentos sujeitos a APH nao podem ser utilizados pelos hospitais do SNS sem
conclusao do processo e celebragio de contrato de avaliagdo prévia, segundo o n° || do
Artigo 25° do Decreto-Lei 97/2015, de | de junho, na redagio que lhe é conferida pelo
Decreto-Lei 115/2017, de 7 de setembro, sendo no entanto excecionalmente permitida a sua
utilizagao nas situagoes previstas pelo n° | do Artigo 92° do Decreto-Lei 176/2006, de 30 de
agosto, que define as circunstancias nas quais o INFARMED, |.P. pode autorizar o uso de

medicamentos que nio detenham qualquer uma das autorizagdes decretadas pelo mesmo.”> "

3.2 Pedidos de Financiamento

Para medicamentos com AIM vilida, o pedido de financiamento publico é efetuado pelo
Titular de AIM, ou seu representante legal, através do registo do mesmo na plataforma do
Sistema de Informacdao para a Avaliagio de Tecnologias da Saude (SIATS), cabendo ao
responsavel pelo pedido a descrigao clara e inequivoca das indicagdes terapéuticas para as
quais é solicitado financiamento.’

A SIATS suporta o Sistema Nacional de Avaliagao de Tecnologias da Satde (SINATYS),
criado em Portugal, ao abrigo do Decreto-Lei n® 97/2015, de | de junho, alterado pelo
Decreto-Lei n° 115/2017, de 7 de setembro, que veio promover uma alteragao ao paradigma
nacional sobre a utilizagao e aquisicao de tecnologias da saude, refor¢ando a ideia de que a
obtencdao de AIM é condigao necessdria, mas nao suficiente, para fins de obtengao de
financiamento de medicamentos por parte do Estado, devendo estes demostrar valor
terapéutico acrescentado ou vantagem econdmica face as alternativas terapéuticas
disponiveis.”*

Depois da submissao do pedido de financiamento e sua aprovagao, é elaborada por
parte da Comissao de Avaliagio de Tecnologias da Saide (CATS) uma proposta inicial de
avaliagdo, que estabelece o pressuposto da avaliagio farmacoterapéutica, incidindo na
populagio, intervengio, comparador e outcome.’

A evidéncia é submetida, sendo posteriormente analisada por um conjunto de peritos
da CATS que compoe o Grupo de Avaliagao de Evidéncia, tendo por base a Metodologia de
Avaliagio Farmacoterapéutica da CATS. A Comissao Executiva da CATS (CECATYS)
estabelece, por sua vez, o sufrigio da avaliagio, que culmina na elaboragio de uma
recomendagao que resume as principais conclusées, no ambito da avaliagio

farmacoterapéutica (AFT).’
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No caso de ter sido demonstrado valor terapéutico acrescentado ou equivaléncia
terapéutica, o pedido passa por sua vez a ser alvo de avaliagio econdmica, a ser submetida
pelo Titular de AIM. Esta avaliagao é realizada de acordo com as Orientagoes Metodoldgicas
para Estudos de Avaliagio Economica de Tecnologias da Saude, aprovadas pela Portaria n°®
391/2019, de 30 de outubro e pela Deliberagao n® 107/2019, de 12 de dezembro. Mais uma
vez, o estudo efetuado é alvo de analise por parte de um conjunto de peritos da CATS,
cabendo a CECATS a responsabilidade de aprovar o mesmo, redigindo uma recomendagao
com as conclusdes da avaliagao farmacoecondmica (AFE).” 7" &

Concluida a AFT e AFE, decorre negociagao direta entre INFARMED, I.P. e Titular de
AIM, que culmina na celebragao de um contrato de avaliagao prévia que define, entre outros
aspetos, as condi¢oes de utilizagao do medicamento e quais as indicagoes terapéuticas validas.

A decisao tomada é reportada a todos os interessados, sendo comunicada e tornada
publica através da disponibilizacao de um Relatério de Avaliagao de Financiamento Publico

(RAFP) que resume as conclusdes da avaliagio.” A figura | resume todo o procedimento.

Inicio ‘

Submissdo do Pedido Estabelecimento da Submissdo de
de Financiamento proposta inicial de evidéncia de suporte
Titular de Autorizagao avaliacko Titular de AIM
de Introducio no Comissao de Avaliagdo
Mercado (AIM) de Tecnologias da Saude
(CATS)
Avaliacdao Avaliacdo
Farmacoeconémica Farmacoterapéutica
Grupo de Avaliagdo de Grupo de Avaliagao de Negociagdo
Evidéncia (GAE) da Evidéncia (GAE) da Titular de AIM +
CATS CATS

’lnfarmed, I.P.

Contrato de
Avaliagdo Prévia

Titular de AIM +
Infarmed, |.P.

Decisdo ‘ ‘

Figura |. Resumo do procedimento de financiamento de medicamentos pelo Estado.

3.2.1 Pedido de definicao de proposta inicial de avalia¢ao pré-AlM

De modo a acelerar o processo, garantindo o acesso precoce a determinados
medicamentos ou indicagoes terapéuticas de determinado medicamento ao doente, é

permitida aos Titulares de AIM a submissao de um pedido de definicao de proposta inicial de
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avaliagao pré-AIM - Anexo | -, a partir do momento em que é dado parecer positivo por parte
do Comité para Medicamentos de Uso Humano da Agéncia Europeia do Medicamento
(CHMP), conforme descrito na Circular Informativa n® 064/CD/100.20.200, de 23 de margo.
Deste modo, é permitido aos requerentes do pedido de financiamento preparar a evidéncia
cientifica que sirva de suporte a proposta inicial de avaliagao numa fase precoce, possibilitando
a diminui¢do do tempo de resolugio procedimental.”

A partir do momento em que a AIM é concebida, o Titular deve formalizar o pedido
através de submissao do mesmo na plataforma SIATS, caso contrario, este nao sera alvo de

avaliacao.’

3.2.2 Regime simplificado de APH para medicamentos biossimilares

A semelhanca de outros medicamentos, os MB possuem patentes que possibilitam a
exclusividade de mercado, salvaguardando comercialmente, embora por tempo limitado, os
responsaveis pelo seu desenvolvimento, como contrapartida pela partilha da informagao com
a comunidade cientifica. Aquando da queda das mesmas, surge a oportunidade de
desenvolvimento de medicamentos biossimilares, que se assumem como a principal ameaga
comercial aos medicamentos biologicos de referéncia (MBR) e que vém possibilitar o acesso
a terapéutica a um maior numero de doentes, permitindo simultaneamente a salvaguarda
econoémica do SNS, dado o seu custo, sempre inferior ac MBR."

Segundo o disposto no Artigo 27° do Decreto-Lei n°® 97/2015, de | de junho, na
redaciao que lhe é conferida pelo Decreto-Lei n° 115/2017, de 7 de setembro, a avaliagao
prévia do MBR pode ser utilizada no processo do medicamento biossimilar para decisao no
ambito do SiNATS, desde que o Preco de Venda ao Armazenista (PVA) do biossimilar nao
exceda 80% do PVA aprovado para o MBR, ou 70%, caso existam ja medicamentos
biossimilares aprovados para determinada Denominagio Comum Internacional (DCI), que
detenham um quota de mercado nao inferior a 5% da respetiva substancia ativa. Esta condigcao
incorre em inUmeras vantagens para o SNS, uma vez que vem promover a autorizagao de
utilizacao de medicamentos biossimilares nos hospitais do SNS, possibilitando a diminui¢ao da

despesa do Estado sem comprometer a efetividade terapéutica.'®
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3.3 Autorizacao de Utilizacao Excecional (AUE)

Como constatado anteriormente, para que um hospital do SNS possa adquirir e utilizar
um medicamento objeto de avaliagao prévia, este necessita de possuir procedimento de APH
concluido. Contudo, caso esta condi¢ao nao se verifique e em situagoes nas quais nao existam
alterativas terapéuticas ou em que o doente incorra em risco de vida ou de adquirir
complicagoes graves, os hospitais podem requerer junto do INFARMED, |.P. uma autorizagao
para utilizagao prévia ao término do procedimento de APH, conforme definido no Artigo 92°
do Decreto-Lei n° 176/2006, de 30 de agosto, na sua redagio atual.'" "

Aquando da submissao de pedido de financiamento publico de medicamentos, o titular
de AIM procede a indicagao clara e inequivoca das indicagdes terapéuticas para as quais o
pedido é valido, sem necessidade de inclusio da totalidade das indicagoes aprovadas em
Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM).

Um dos fatores que limitam o requerimento de pedidos de financiamento publico por
parte dos titulares de AlM, trata-se do facto de se proceder ao estabelecimento de um prego
maximo de aquisi¢do para os hospitais do SNS aquando do processo de avaliagao prévia,
conforme descrito no n° 4 do Artigo 25° do Decreto-Lei n° 97/2015, de | de junho, atualizado
pelo Decreto-Lei n° 115/2017, de 7 de setembro, o que faz com que, para indicagoes
terapéuticas aprovadas de determinados medicamentos, para as quais exista um numero
reduzido de doentes em regime terapéutico, os titulares de AIM nao tenham interesse em
solicitar financiamento junto do INFARMED, I|.P., uma vez que o processo tem custos, é
moroso e culmina num processo negocial que visa a definicio de um prego de aquisi¢ao
naturalmente mais baixo para os hospitais, nao incidindo do requerimento de avaliagao
qualquer vantagem para os detentores da autorizagao. Nestes casos, e para que o acesso a
medicamentos e indicagoes terapéuticas aprovadas em RCM para os quais nao exista avaliagao
prévia nao seja vetado, é permitida aos hospitais do SNS a solicitagao de uma AUE, que permita
a aquisi¢io e utilizagdo dos mesmos, num regime excecional.”*”®

Em Portugal, medicamentos com AIM aprovada e que sejam alvos de APH, mas que se
encontrem com procedimento de avaliagao prévia por concluir ou nao solicitado, podem ser
adquiridos pelas unidades hospitalares do SNS ao abrigo de um programa de acesso precoce
ou através de uma autorizagio de utilizagio excecional para doente especifico (AUEDE)."

As autorizagdes excecionais assumem um papel importante no que ao acesso a

terapéuticas inovadoras por parte dos doentes diz respeito, face a legislagio em vigor.
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3.3.1 Programa de Acesso Precoce (PAP)

O PAP permite o acesso precoce a medicamentos inovadores sem APH concluida, sem
encargos monetarios para o SNS, possibilitando simultaneamente a recolha de informagao
clinica que sirva de apoio a decisio para pedidos de financiamento de medicamentos,
auxiliando, deste modo, a negociagao de contrato de avaliagao prévia, uma vez que o que se
observa numa fase posterior a autorizagio é, muitas vezes, diferente do que se verifica
aquando da realizagao de ensaios que visam obtengao de AIM.

O n° 13 do Artigo 25° do Decreto-Lei n° 115/2017, de 7 de setembro, que da uma
nova redacio ao Decreto-Lei n® 97/2015, de | de junho, determina que, a partir da data de
concessao de AIM e durante o prazo legalmente previsto para a realizagio de um
procedimento de avaliagao prévia, para medicamentos objetos de AUE cuja AIM ou indicagoes
terapéuticas tenham sido aprovadas apos entrada em vigor do mesmo decreto, a
disponibilizagao seja efetuada ao abrigo de um PAP, nos termos do regulamento aprovado pela
Deliberagao n°® 80/CD/2017, de 24 de outubro, que vem substituir a versao previamente
aprovada nos termos da Deliberagao n° 139/CD/2014, de 6 de novembro, sem prejuizo para
os PAP aprovados ao abrigo da ultima.®® 7074 7%

Para que um medicamento seja abrangido pelo programa, deve ser submetido um
requerimento por parte do titular de AlM, na plataforma SIATS, que vise a inclusio do mesmo
num PAP.

Uma vez aprovado o pedido, o medicamento passa a estar disponivel para aquisicao
por parte das unidades hospitalares do SNS, desde que estas solicitem um pedido de AUE ao
INFARMED, I.P, que confirma se o pedido é valido.

O fornecimento do medicamento ao abrigo de um PAP ¢, regra geral, assegurado pelo
titular de AIM durante o periodo legalmente previsto para realizacdo de avaliagio prévia
hospitalar, definido pela Portaria n°® 195-A/2015, de 30 de junho, na redagao que lhe é
conferida pela Portaria n® 270/2017, de 12 de setembro, como sendo de “75 dias de calenddrio
para os medicamentos ndo genéricos cuja denominagdo comum internacional ou indicagdo terapéutica
ja se encontre comparticipada ou com autorizagdo de utilizagdo nas instituicoes e servigos tutelados
pelo membro do Governo responsavel pela drea da satde mediante avaliagdo prévia” ou de “180
dias de calendadrio para os medicamentos cuja denominagdo comum internacional ou indicagdo
terapéutica ainda ndo esteja comparticipada ou sem autorizagdo de utilizacdo nas instituicoes e
servicos tutelados pelo membro do Governo responsdvel pela drea da saude, mediante avaliagdo
prévia.”, nao exigindo o aprovisionamento de qualquer esforgo financeiro por parte do Estado

durante este intervalo de tempo.’®”’
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Findo o periodo previsto para realizagao de Avaliagao Prévia, deixa de existir isen¢ao
de pagamento por parte dos hospitais, para fins de obtencio do medicamento, sendo
averiguado neste momento o estado da APH.

No caso de conclusao e diferimento, pode o hospital dar continuidade a aquisicao e
utilizagao do medicamento em causa, passando o Estado a suportar os custos do mesmo,
sendo a cedéncia assegurada mediante pagamento do valor acordado em sede de negociagao
e descrito em contrato de avaliagao prévia, entre titular de AIM e INFARMED, I.P.

O Artigo 16° do Anexo presente na Deliberagao n° 80/CD/2017, de 24 de outubro,
define que o INFARMED, I.P. tem o dever de disponibilizar mensalmente uma lista da qual
constam os PAP aprovados, como dever de transparéncia. Esta lista encontra-se disponivel
para consulta no website do INFARMED, I.P.'>"°

Embora este procedimento possibilite o acesso precoce, e sem custos para o Estado,
a medicamentos sem avaliagao prévia, existe risco de indeferimento de APH, que traz consigo
inlmeras complicagdes para o hospital, em casos em que a reversao possa ser dificil, apos

inicio de utilizagao de determinado medicamento.

3.3.2 AUE para Doente Especifico (AUEDE)

Os hospitais do SNS podem ainda solicitar ao INFARMED, I.P autorizagao de uso
excecional para medicamentos que, nao tendo sido alvo de Avaliagio Prévia, nao sejam
abrangidos pelo PAP. O pedido ¢é vilido para medicamentos de uso exclusivo hospitalar e
outros MSRMR que nao tenham sido avaliados ao abrigo do Decreto-Lei n°® 195/2006, de 3 de
outubro, ou do Decreto-Lei n°® 48-A/2010, de 13 de maio.”>’®

O registo do pedido de AUEDE deve ser efetuado em modelo proéprio, através do
modulo “Autorizaciao para Doente Especifico” da plataforma SIATS, sendo o INFARMED, I.P.
responsavel por aferir a existéncia de valor terapéutico acrescentado face as alternativas, em
concordancia com o historial clinico do doente, através da avaliagao da evidéncia submetida
pela entidade hospitalar que submete o pedido.”

A Deliberagao n° 1546/2015, de 18 de junho, estabelece o procedimento e as
condigoes para autorizagao de AUE a instituicoes de saude do SNS para doente especifico, na
Seccdo IV da mesma. A instituicio de salide requerente é incumbido o dever de identificar a
instituicio onde o tratamento sera administrado, o medicamento e o doente a que o
tratamento se destina, a posologia e duragao estimada de tratamento, as indicagoes

terapéuticas propostas, presentes em RCM, o custo estimado de tratamento e o historial
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clinico do doente, demonstrando auséncia de alternativas e fundamentando a necessidade de
utilizacao do medicamento para o qual a autorizagao de utilizagao é valida, face as alternativas
disponiveis. O pedido é assinado pelo Diretor Clinico e pelo Presidente da Comissao de
Farmacia e Terapéutica (CFT), sendo que, em caso de diferimento, as condigbes vigoram até

que sejam alteradas, ou até final do tratamento.”’
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4. Analise ao Mercado Portugués

De modo a melhor compreender o paradigma atual do estado de financiamento de MB
com indicagao para as doencgas autoimunes englobadas neste estudo, e dada a inexisténcia de
documentos oficiais que respondam as necessidades do mesmo, efetuou-se uma recolha de
informagao constante na base de dados de medicamentos de uso humano (INFOMED),
procedendo-se ao cruzamento de dados de pesquisa do campo “grupo de produto” com a
classificacao “Biolégico”, “Biossimilar” e “Biotecnologia”, com os medicamentos do grupo
“16.3 — Imunomoduladores” do campo “Classificagao Farmacoterapéutica”.

De uma primeira recolha, resultou uma tabela representativa de todos os MB que
cumpriam os filtros iniciais da pesquisa, tendo sido posteriormente consultado o website da
European Medicines Agency (EMA) para fins de obtengao dos respetivos Relatorios Publicos
Europeus de Avaliagao (EPAR), onde fora possivel consultar quais as indicagoes terapéuticas
aprovadas, assim como datas de aprovagao de AlM.

A EMA disponibiliza a publico os documentos referentes a primeira AIM para todos os
medicamentos de uso humano aprovados, bem como um conjunto de documentos que
identifica qualquer alteracao efetuada a mesma, sendo que todas as modificagoes ocorridas ao
longo do tempo, no que as indicagoes terapéuticas aprovadas diz respeito, foram devidamente
detetadas.

Apos filtragao de dados, excluem-se naturalmente todos os MB sem indicagao para
qualquer uma das patologias em estudo, assim como aqueles que nao detenham uma AIM
valida em Portugal.

Procedeu-se, por fim, a analise dos Relatérios de Avaliagao de Financiamento Publico
(RAFP), disponibilizados pelo INFARMED, |.P., de modo a compreender, para cada um dos
medicamentos e dentro de cada uma das indicagoes aprovadas, quais seriam atualmente alvo
de financiamento por parte do Estado."

A Tabela | representa o resultado final da pesquisa, apds aplicagao de filtros. Foi
reunido um conjunto de vinte e seis moléculas com indicagio para pelo menos uma das
patologias abrangidas pelo estudo, tendo sido averiguada a presenga ou auséncia de
financiamento pelo Estado, por via de APH, que possibilita a aquisi¢ao e utilizagao destes por
parte dos hospitais tutelados pelo membro do Governo responsavel. Procurou ainda
compreender-se se algum destes medicamentos se encontra ao abrigo de um PAP a

medicamentos, que permita a sua utilizagdo em regime excecional pelos hospitais do SNS.
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Recorde-se que, desde entrada em vigor do Decreto-Lei n° 195/2006, de 3 de outubro,
novos medicamentos ou novas indicagoes terapéuticas aprovadas para medicamentos de uso
exclusivo hospitalar e outros MSRMR, requerem APH para efeitos aquisicio por parte dos
hospitais do SNS. Sem prejuizo desta condigao, encontram-se dispensados de avaliagao prévia
os medicamentos que a data de entrada em vigor do Decreto-Lei se encontravam ja em
utilizagao em meio hospitalar, a menos que tenham sido efetuadas alteragoes posteriores aos

termos de AIM, no que se relaciona com as indicagdes terapéuticas.”

4.1 Indicacoes Aprovadas vs. Indicacoes Financiadas

Através da analise dos dados recolhidos na Tabela I, foi possivel determinar o numero
de indicagoes aprovadas e comparar o mesmo com o numero de indicagoes financiadas,
disponiveis para aquisicao por parte dos hospitais do SNS. Os graficos 2, 3 e 4 refletem as

conclusoes da analise supramencionada.
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Grafico 2. Numero de moléculas com indicagoes terapéuticas aprovadas para a  patologia

versus indicagoes financiadas em Portugal.
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Grafico 3. NUumero de indicagoes financiadas por APH ou por aprovagao prévia ao Decreto-

Lei n® 195/2006, de 3 de outubro.”

Artrite Idiopatica Juvenil Artrite Psoriatica Artrite Reumatoide Colite Ulcerosa
Doenga de Crohn Esclerose Muiltipla Espondlartires Axiais Psoriase em placas

Figura 2. Racio entre os procedimentos que justificam o financiamento de medicamentos.
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4.1.1 Artrite ldiopatica Juvenil (Al))

Existem, neste momento, cinco moléculas comercializadas em Portugal com indicagao
aprovada para Alj, sendo elas: abatacept (Orencia®); adalimumab (Humira®); etanarcept
(Enbrel®, Herenzi®, Benepali®); golimumab (Simponi) e tocilizumab (Roactemra®).

Destas, apenas duas se encontram disponiveis para utilizagao por parte dos hospitais
do SNS, sendo que apenas Orencia® fora alvo de avaliagio prévia hospitalar (etanercept obteve
AIM em periodo antecedente a introdugao do Decreto-Lei n° 195/2006, de 3 de outubro,
estando, deste modo, dispensado de avaliagao prévia hospitalar para fins de aquisicao pelos

hospitais).

4.1.2 Artrite Psoriatica (AP)

No que diz respeito a AP, das nove substancias aprovadas, apenas oito se encontram
atualmente financiadas, das quais cinco foram alvo de APH.

Apesar de existir indicagao terapéutica aprovada para o ixecizumab (Taltz®), ndo existe
neste momento qualquer RAFP que evidencie solicitagio de pedido de financiamento para a
indicagao terapéutica em questao, nio podendo o medicamento ser utilizado pelos hospitais

do SNS nesta indicagao.

4.1.3 Artrite Reumatoide (AR)

Encontram-se aprovados em Portugal trinta e um medicamentos, entre biologicos e
biossimilares, com AIM aprovada, num total de dez moléculas distintas, com indicagao para
AR. Destas, apenas nove se encontram atualmente disponiveis para aquisicao por parte dos
hospitais do SNS, sendo que apenas quatro foram alvo de APH.

Aprovado em 2016, o sarilumab (Kevzara®) afigura-se como sendo a Unica molécula
com AIM vilida em Portugal, cujo financiamento nao se encontra aprovado pelo Estado, nao

existindo registo de indeferimento de decisao.
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4.1.4 Colite Ulcerosa (CU)

Existem, em Portugal, cinco moléculas com indicagao terapéutica aprovada para a
patologia, entre as quais: adalimumab; golimumab; infliximab; ustecinumab e vedolizumab.
Destas, apenas quatro se encontram disponiveis para utilizagao pelos hospitais do SNS.

O MB Humira®, que adquiriu indicagio terapéutica para colite ulcerosa no ano de 2012,

nao foi ainda alvo de APH para esta indicagao, nao sendo a mesma financiada pelo Estado.

4.1.5 Doenca de Crohn (DC)

O conjunto de MB com indicagao para DC, com AIM valida em Portugal, contempla
quatro moléculas, sendo trés delas atualmente alvo de financiamento publico. Dentro das
moléculas com financiamento aprovado — infliximab, ustecinumab e vedolizumab — duas foram
alvo de APH.

O MB Humira® obteve alteragio de indicagao para inclusio do tratamento da DC em
2007, devendo o titular de AIM requerer pedido de financiamento junto do INFARMED, I.P,,
de modo a possibilitar a aquisi¢ao e utilizagdo da molécula para a indicagao em causa. Nao se

encontra neste momento disponivel qualquer RAFP que suporte este pedido.

4.1.6 Esclerose Muiltipla (EM)

Existem sete moléculas aprovadas com indicagao terapéutica para EM, sendo elas:
alemtuzumab; interferao beta-|?; interferao beta-|b; natalizumab; ocrelizumab; ofatumumab e
peginterferao beta-la. Destas, apenas o ofatumumab (Kesimpta®), que se encontra com AIM
valida desde 2021, nao é financiado pelo Estado. Por se tratar de um medicamento muito
recente, existia a possibilidade de Kesimpta® se encontrar ao abrigo de um PAP, condi¢ao que
se verificou como sendo negativa apos consulta da lista de PAP aprovados em Portugal.

Todas as restantes moléculas se encontram passiveis de aquisicao e utilizagao pelos

hospitais do SNS, tendo trés delas sido alvo de APH.
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4.1.7 Espondilartrite Axial (EA)

Dentro deste segmento foram incluidas as formas axiais mais comuns da doenga
articular inflamatoria, que afetam sobretudo a coluna vertebral e as articulagoes sacroiliacas.

Das nove indicagoes aprovadas em Portugal, apenas cinco sao alvo de financiamento
publico, tendo trés sido alvo de APH.

Humira® (adalimumab) obteve aprovacao de indicagao terapéutica para EA no ano de
2012, n3o tendo sido requerido financiamento por parte do titular de AIM para esta indicagao.

Em 2014 fora estendida a indicagao terapéutica para etanercept, sendo que mais uma
vez, nao houve lugar a pedido de financiamento por parte do titular da autorizagao, nao sendo
esta passivel de utilizagao livre por parte dos hospitais.

Para o anticorpo monoclonal golimumab (Simponi®) nao foi submetido pedido de APH
que suporte a utilizagago em EA no geral, existindo, no entanto, RAFP que autoriza o
financiamento para espondilite anquilosante.

Taltz® (ixecizumab) obteve extensio de indicagao terapéutica aprovagio para utilizagao

em EA, nao tendo até ao momento sido efetuado pedido de financiamento neste sentido.

4.1.8 Lupus Eritematoso (LE)

Apenas Benlysta® (belimumab), cuja AIM data a 2011, obteve aprovagio para
financiamento para terapéutica adjuvante em LE. A aprovagao foi concebida a luz de um
procedimento de APH, tendo o RAFP sido publicado no ano de 2014, com diferimento para

todas as indicagoes solicitadas pelo requerente.

4.1.9 Pénfigo Vulgar (PV)

MabThera® (rituximab) obteve, em 2019, alteragio de AIM para inclusio de indicagao
para PV. Nao existe, contudo, RAFP que suporte a conclusao de APH, nao existindo qualquer

medicamento financiado com indicagao para a patologia.
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4.1.10 Psoriase em Placas (PP)

Tratando-se da patologia com maior numero de moléculas disponiveis para tratamento,
dentro das doengas incluidas no estudo, existem em Portugal onze moléculas capazes de dar
resposta 3 mesma, sendo elas: adalimumab, brodalumab, certolizumab pegol, etanercept,
guselcumab, infliximab, ixecizumab, risancizumab, secucinumab, tildracizumab e ustecinumab.
Destas, apenas 8 se encontram financiadas, tendo seis delas - (brodalumab), (guselcumab),
(ixecizumab), (risancizumab), (secucinumab) e (ustecinumab) - sido alvo de APH.

Humira® obteve extensido de indicagdo terapéutica em 2007, nio existindo RAFP
disponivel no website do INFARMED, I.P.. Também para o certulizumab pegol, com AIM vilida
desde 2009, se verifica auséncia de solicitagao de pedido de financiamento na indicagao PP, ao
contrario do que pode ser verificado para outras indicagoes, financiadas em 2014 e 2016. Por
fim, o tildracizumab (llumetri®), com AIM vilida desde 2018, continua sem RAFP que suporte

o seu financiamento pelo estado e consequente utilizagao pelos hospitais do SNS.

4.2 Medicamentos ao abrigo de PAP

O Artigo 16° do Anexo presente na Deliberagao n° 80/CD/2017, de 24 de outubro,
define que o INFARMED, I.P. tem o dever de disponibilizar mensalmente uma lista com todos
os PAP aprovados. A consulta da mesma permitiu averiguar quais dos medicamentos
englobados pela Tabela | que possam ser alvo de PAP na atualidade."

Apenas trés medicamentos se encontram aprovados ao abrigo de PAP, sendo eles:
Anacinra (Kineret®), para o tratamento da artrite idiopética juvenil sistémica, ou doenca de
Still; Ixecizumab (Taltz®), para o tratamento da espondilite anquilosante; e Tocilizumab
(Roactemra®), para o tratamento da artrite das células gigantes, ou doenc¢a de Horton.

Para todos os outros medicamentos, com AIM autorizada apos aprovagao do Decreto-
Lei n° 195/2006, de 3 de outubro, e sem APH, a aquisicao e utilizagao por parte dos hospitais
do SNS esta condicionada pela solicitagio de pedido de AUEDE, através de procedimento

previamente descrito.”® "
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4.3 Alternativas Biossimilares

Quando os MB deixam de estar protegidos pelas suas patentes, surge a oportunidade
de desenvolvimento e comercializagao de medicamentos biossimilares, que se assumem como
altamente similares ao MBR. O procedimento simplificado para medicamentos biossimilares,
transcrito pelo Artigo 27° do Decreto-Lei n® 97/2015, de | de junho, na redagao que lhe é
conferida pelo Decreto-Lei n° 115/2017, de 7 de setembro, que indica que a avaliagao prévia
do Medicamento Biologico de Referéncia (MBR) pode ser utilizada no processo do
Medicamento Biossimilar para decisao no ambito do SiINATS, permite a sustentabilidade do
SNS, possibilitando o acesso a terapéuticas com medicamentos altamente similares, mas com
custos muito inferiores aos respetivos MBR.'

Dentro dos medicamentos objeto de estudo neste trabalho, existem quatro moléculas
com alternativas biossimilares, sendo elas: adalimumab; etanercept; infliximab e rituximab.
Podem, no entanto, surgir novas oportunidades nos préximos anos, com a queda das patentes

de alguns dos MB referidos.
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5. Conclusao

O desenvolvimento de medicamentos biolégicos revolucionou o paradigma das
doengas autoimunes. O financiamento de medicamentos pelo Estado assume papel-chave na
garantia do acesso a estas terapéuticas por parte do maior nimero de doentes possivel, que
em condi¢des normais nao teriam capacidade financeira para suportar os custos inerentes a
estes tratamentos.

Importa, contudo, garantir a sustentabilidade do SNS, através da racionalizacao da
aquisicao de tecnologias da saude por parte dos hospitais tutelados pelo membro do Governo
responsavel, tendo a introdugao do procedimento de APH para novas moléculas e indicagoes
terapéuticas aprovadas colaborado para este objetivo,

Além de garantir a sustentabilidade do SNS, esta medida visa promover o
desenvolvimento de moléculas inovadoras por parte da IF, na medida em que faz ver que a
obtencdo de AIM é condicao necessaria, mas nao suficiente para fins de aquisicio de
medicamentos por parte dos hospitais publicos, devendo estes demonstrar valor terapéutico
acrescentado ou vantagem econdmica face as alternativas.

Através da andlise dos dados recolhidos, é possivel concluir que, a exce¢ao de pénfigo
vulgar, todas as patologias envolvidas no estudo possuem alternativas terapéuticas biologicas
financiadas pelo estado, tendo grande parte dos medicamentos sido alvo de APH, o que
demonstra o bom funcionamento do novo sistema. Verifica-se o continuo desenvolvimento
de medicamentos da classe dos imunossupressores, assumindo os anticorpos monoclonais um
papel de destaque no tratamento destas doengas, ao longo dos ultimos anos.

As AUE permitem ainda, a titulo excecional, autorizar a utilizagio de medicamentos
que nao possuam APH concluida ou solicitada, desde que seja demonstrada auséncia de
alternativas e beneficio claro da utilizagio destes medicamentos por parte de um doente
especifico. Esta autorizagao excecional garante que os doentes nao sao impedidos de efetuar
terapéutica com medicamentos imprescindiveis, tendo em conta o quadro clinico individual,
cujos titulares de AIM nao tenham submetido pedido de financiamento.

Com o forte avango tecnoldgico, novas oportunidades e novas terapéuticas surgirao,
sendo importante dar continuidade ao processo de aquisicao de tecnologias inovadoras,
salvaguardado a sustentabilidade do SNS sem que, no entanto, seja comprometido o acesso a

estas terapéuticas por parte do doente.
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6. Anexos

Anexo |. Formulario para pedido de definicao de proposta inicial de avaliagao (PICO) apos
parecer positivo CHMO (pré-AlM)

dp infarmed

¢ REPUBLICA
Ej PORTUGUESA G ‘ S N SERSVA%ODSAQONAL Autoridade Nacional do Medicamento

= e Produtos de Saude I.P.
SAUDE

Formulario para pedido de definigdo de proposta inicial de avaliagdo (PICO) apos parecer positivo

CHMP (pré-AlM)
Indique por favor o tipo de processo:
Avaliagdo Prévia Hospitalar |
Comparticipagdo O

Indique por favor o tipo de medicamento:

Nova DCI O
Nova indicagdo terapéutica O

Preencha por favor a seguinte tabela.

Nome do Medicamento

DCI

Requerente da AIM

Dosagem

Forma Farmacéutica

ATC

As indicagbes terapéuticas que deverdo constar no
IndicagBes terapéuticas que deverdo RCM sdo as aprovadas de acordo com a avaliagéo do
constar do RCM CHMP (Comité para Medicamentos de Uso Humano

da Agéncia Europeia do Medicamento).

IndicagGes terapéuticas para as quais é
solicitada definicdo de Proposta Inicial de
Avaliagdo (PICO)

Apds preenchido, o formuldrio deve ser datado, assinado e enviado para o email
dats@infarmed.pt, com assunto “Pedido de financiamento apds parecer do CHMP - <Nome do
Medicamento>". O pedido deve ser instruido com documento explicativo do mecanismo de
acdo do medicamento para o qual é solicitado o pedido de definicdo de proposta inicial de
avaliagdo (PICO).

Data:

Assinatura do Representante do Requerente da AIM:

M-DATS-032/02
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