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Resumo

O aparecimento dos medicamentos biolégicos no mercado nacional veio revolucionar o
tratamento de doengas graves e de mau prognéstico, tendo repercussoes tanto a nivel pessoal
como social e, por isso, o seu potencial inovador em salide marcou o inicio de uma nova era
de tratamentos.

Associado ao poder de inovagao destas terapias surgiram pregos elevados, podendo ter
sido criada uma dificuldade ao seu acesso.

Com o objetivo de minimizar estas dificuldades, muitos destes medicamentos estiao ao abrigo
de um regime excecional de comparticipagao, em que o Servico Nacional de Saude financia a
100% estes regimes de tratamentos, levando a isen¢ao de encargos por parte do doente.
Contudo, numa tentativa de monitorizar o consumo destes medicamentos bioldgicos,
constantes na Portaria n°. 48/2016 de 22 de margo, e suas alteragdes, tornou-se obrigatério
um registo minimo para a dispensa deste tipo de medicamentos. E com base nestes registos
que se procedeu a elaboragao do presente estudo que tem como objetivo principal a
caraterizagcao do consumo hospitalar em Portugal dos medicamentos biologicos identificados
para o registo minimo e indicados para o tratamento da artrite reumatoide, artrite psoriatica,
artrite idiopatica juvenil poliarticular, psoriase em placas e espondilite anquilosante.

O estudo inicial de base populacional pretende mostrar o consumo real destes
medicamentos nos anos de 2016 e 2017, permitindo avaliar discrepancias a nivel regional,
diferengas de consumo para medicamentos indicados para a mesma doenca e diferengas nos

padroes de prescrigcao entre o servigco publico de salde e o privado.

Palavras-chave: medicamentos biologicos; consumos hospitalares; psoriase em placas;
artrite reumatoide; espondilite anquilosante; artrite psoriatica; artrite idiopatica juvenil

poliarticular.
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Abstract

The emergence of biological medicines on the national market has revolutionized the
treatment of serious and bad prognosis diseases, having repercussions on both personal and
social levels, and that is why its innovative health potential, marked the beginning of a new era
of treatments.

Associated with the innovative power of these therapies, high prices and difficulties in their
access may have been created.

In order to minimize these difficulties, many of these medicines are under an exceptional
reimbursement system, whereby the National Health Service finances 100% of this treatment
and so the patient doesn’t have to pay anything.

However, in order to control the consumption of these biological medicines, present at
the Ordinance n°. 48/2016 of March 22, a minimum registration for dispensing this type of
medicines has become mandatory. Based on these records, the present study was designed to
characterize the hospital consumption in Portugal of the biological medicines covered by the
minimum registration and indicated for the treatment of rheumatoid arthritis, psoriatic
arthritis, polyarticular juvenile idiopathic arthritis, plaque psoriasis and ankylosing spondylitis.

The initial population-based study aims to show the real consumption of these medicines
in 2016 and 2017, allowing assessing to regional discrepancies, differences in drug uses and

different prescribing patterns between public and private health services.

Keywords: biological medicines; hospital consumptions; rheumatoid arthritis; psoriatic

arthritis; polyarticular juvenile idiopathic arthritis; plaque psoriasis and ankylosing spondylitis.
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. Introducdao aos medicamentos biologicos

I.1. Enquadramento geral

Os medicamentos biologicos sao medicamentos produzidos a partir de células vivas, com
recurso a métodos de biotecnologia. E um processo complexo, sendo que, estas células devem
permanecer sob condigoes especificas durante semanas ou meses. Este processo produtivo,
difere substancialmente do utilizado na produgao dos farmacos quimicos convencionais. Pelo
facto de serem derivados de material vivo, faz com que sejam de controlo bastante dificil o
que, por vezes, conduz a uma caraterizagao incompleta (Knezevic e Griffiths, 2017). Devido a
sua complexidade estrutural, os medicamentos biologicos nio podem ser administrados
oralmente, correndo o risco de serem degradados pelo sistema digestivo, tendo de ser por
sua vez, administrados por via endovenosa ou subcutanea, de forma a evitar efeitos adversos

indesejaveis (Redagao News Farma, 201 3).

Os doentes nao controlados com farmacos de sintese, particularmente quando apresentam
marcadores de mau prognoéstico, devem ter acesso a um tratamento com agentes bioldgicos.
Contudo, algumas exigéncias regulamentares, bem como fatores econdémicos, podem
determinar que haja uma forma mais rapida ou mais lenta no acesso do doente a este tipo de

terapias inovadoras.

E evidente que o aparecimento destes medicamentos; fez com que surgisse uma nova era
de esperanca, principalmente em doentes que até agora n3o tinham um tratamento efetivo
para a sua condigao e, por isso, este aparecimento se tenha mostrado uma componente tao
importante a nivel mundial no ambito da saide. Contudo, apesar da sua elevada taxa de sucesso
no tratamento de doentes, o seu prego fez com que houvesse um aumento bruto nas despesas
em saude, o que de facto foi um fator limitante, principalmente em paises desenvolvidos

(Knezevic e Griffiths, 2017).

De acordo com os requisitos regulamentares determinados pela Portaria n°. 48/2016 de
22 de Margo, definiram-se condigoes de dispensa e utilizagdo de medicamentos, que
beneficiam de um regime excecional de comparticipagao para doentes com artrite reumatoide
(AR), espondilite anquilosante (EA), artrite psoriatica (AP), artrite idiopatica juvenil

poliarticular e psoriase em placas (PP) (Saude, 2016).

E de notar também que, estas patologias sio causa importante de morbilidade e tém

repercussdes a nivel pessoal como socioecondémico, uma vez que, sio doengas de
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sintomatologia grave e em muitos casos incapacitante e altamente penalizadora da qualidade
de vida dos afetados.Tais condicionamentos para os doentes vieram ditar a implementagao de
medidas, no sentido de minorar estes efeitos fortemente negativos, tendo-se proposto um
acesso mais facil a este tipo de terapias com medicamentos bioldgicos, através do
estabelecimento de um regime excecional de comparticipagao de 100%, inibindo totalmente

os encargos diretos por parte dos doentes (Ministério da Saude, 2010).

1.2. Diferencas entre medicamentos biolégicos e de sintese quimica

Os medicamentos de sintese diferem substancialmente dos medicamentos bioldgicos em
varios aspetos. A complexidade de um medicamento biolégico é muito maior quando
comparado com um medicamento de sintese quimica, tanto ao nivel da sua estrutura, dos
métodos de produgao ou mesmo no seu modo de agao (Covic et al, 2008). Além disso, os
medicamentos biologicos estao ainda sujeitos a uma variabilidade intrinseca muito dificil de ser
ultrapassada (Fernandes e Gongalves, 2015). Todas carateristicas fazem com que seja dificil
prever o desempenho clinico através da caraterizagao fisico-quimica, e como é normal, os
processos de produgao e os ensaios utilizados para avaliar a atividade deste medicamentos,
sao sistemas biologicos que ja sdo a partida suscetiveis de sofrerem variagoes. Por isso, um
dos grandes desafios € manter a consisténcia no que diz respeito a qualidade e eficacia de lote

para lote (Knezevic e Griffiths, 2017).

Tabela | - Principais diferengas entre medicamentos de sintese quimica e medicamentos biologicos

Medicamentos de Sintese Quimica Medicamentos Bioldgicos

Produzidos por processos quimicos previsiveis e | Produzidos a partir de células vivas, que s3o sistemas
bem conhecidos. inerentemente variaveis e dificeis de controlar.

Normalmente utilizam-se moléculas de baixo peso | Utilizam-se moléculas complexas de elevado peso
molecular bem caraterizadas. molecular.

Relativamente facil de proceder a caraterizagao | Dificil de caraterizar, normalmente ha uma caraterizagao
completa, tanto do produto final como de | incompleta. S3ao necessarios métodos analiticos
possiveis contaminantes. sofisticados.

Raramente sao utilizados métodos biolégicos para | Dependem de métodos bioldgicos para a caraterizagao
a caraterizagao. do produto (ex.: imunogenicidade, atividade e seguranga).
Os métodos sao inerentemente variaveis, sendo por isso
necessario uma standardizagao.

Normalmente sao nao imunogénicos. Podem ser imunogénicos com consequéncias clinicas que
podem variar de ligeiras a graves.

Fonte: Adaptado de (Knezevic e Griffiths, 2017)
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2. O Sistema Nacional de Saude e o impacto dos biolégicos

2.1. O estado da satide em Portugal

A qualidade em saude da populagao portuguesa melhorou de forma significativa nos Gltimos
dez anos. As pessoas além de viverem mais tempo, vivem com uma maior qualidade. Segundo
a Organizagao para a Cooperacao e Desenvolvimento Economico (OCDE), num estudo
publicado em 2017, Portugal é um dos paises da Uniao Europeia em que a esperanga média
de vida se encontra acima da média, comparativamente aos restantes paises europeus.
Contudo, menos de metade dos portugueses se consideram em perfeito estado de salde,
verificando-se algumas disparidades dependendo dos rendimentos das pessoas (OECD and

European Observatory on Health Systems and Policies, 2017).

Como seria de esperar, um aumento na esperanga média de vida, faz com que haja um
consequente envelhecimento da populagao, acompanhado por um inevitavel aumento das
despesas em saude, até porque temos que considerar que s6 no Ultimo ano de vida,
consumimos mais recursos em saude do que durante toda a nossa vida. Mesmo assim, em
2015 Portugal ainda se encontrava com uma despesa per capita abaixo das registadas noutras
paises da uniao europeia, provavelmente como uma eventual resposta a crise economica que

se fez sentir (OECD and European Observatory on Health Systems and Policies, 2017).

A necessidade de racionalizagao de despesas em salide apresenta-se como uma constante
preocupacao para o Estado. Esta nao se prende exclusivamente com poupancas financeiras
que devem ser feitas no ambito da saude, havendo toda uma atmosfera a ser seguida e
respeitada, para que existam de facto melhorias no acesso. E necessaria uma clara avaliagio
das necessidades da populagao portuguesa, para que se possa instituir novas politicas, devendo
existir uma gestao dos recursos humanos e dos recursos financeiros. Evitar desperdicios e

aumentar a efetividade nos tratamentos, sio os principais fatores para a melhoria dos

resultados em saude.

O Sistema Nacional de Saude caracteriza-se por ser universal, geral e tendencialmente
gratuito, sendo essencialmente financiado através do pagamento de impostos, com escasso
recurso ao pagamento direto dos utentes. E ainda transversal a toda a populagio portuguesa,
independentemente das condigbes econdmicas ou sociais de cada individuo. Todo e qualquer
cidadao tém direito a iguais cuidados de saude e, como tal, a inovagao na terapéutica deve ser

de acesso universal e nao priorizando aqueles que dispoe de condigoes financeiras para
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usufruirem. Tudo isto se aplica aos medicamentos biologicos que, apesar de terem um grande
peso no or¢amento de estado para a salide, nao podem apenas ser dispensados para doentes
de classes economicas superiores. A promociao de igualdade em sallde comega com a

igualdade no acesso (Assembleia da Republica, 1979).

2.2. Custos a nivel mundial com medicamentos biolégicos

E importante perceber em que medida é que os medicamentos biolégicos afetam os
orcamentos de estado que siao estipulados para a saude. Torna-se necessirio a
consciencializagdo nao sé dos doentes, mas também dos prescritores de que estes
medicamentos apresentam um elevado peso economico em qualquer pais do mundo. Como
Portugal nao é excecao, se queremos manter a qualidade em sailde com um baixo orgamento,
as medidas a serem tomadas e a implementagao de politicas de boa pratica clinica, devem ser
asseguradas. Os resultados em saiude devem ser constantemente monitorizados e alvo de
avaliagao, para que se consiga estabelecer limites na prescri¢gao e nos consumos, tendo sempre

em conta que supriras necessidades dos doentes é o foco principal (INFARMED, 2017).

Como seria de esperar, nos Ultimos anos tem-se notado em todo o mundo, um
crescimento exponencial do nimero de medicamentos biolégicos que receberam aprovagao
regulamentar. Em 2009, 38% da pipeline de algumas industrias farmacéuticas era ocupada por
ensaios clinicos de fase 3 para este tipo de medicamentos. Estes nUmeros crescentes tiveram
impacto na comercializagao, atingindo-se na altura, um valor de mercado de $USI30 mil
milhdes (Dranitsaris, Amir e Dorward, 2011). Contudo, ja em 2008, os custos com
medicamentos biologicos nos Estados Unidos, atingiram cerca de $30 mil milhdes do
orcamento disponivel para a salde e, na Europa, os custos atingiram os 60 mil milhdes de

euros, que representavam aproximadamente 9% do mercado total (Covic et al., 2008).

A industria farmacéutica é a principal responsavel pelo aumento dos custos em cuidados
de salde, principalmente no que diz respeito a adogao de terapias bioldgicas, contudo, é
sensato afirmarmos que a industria tem que ser recompensada por todos os investimentos de
risco durante o processo de investigacao e desenvolvimento, até uma eventual entrada no
mercado (Arcy e Moynihan, 2009). O desenvolvimento de um medicamento biolégico nao é
indicador certeiro de que entrara no mercado, dai toda a incerteza ter que ser de alguma
forma compensada. Para este tipo de medicamentos inovadores, o processo de
desenvolvimento é de tal complexidade, que os custos podem mesmo chegar a atingir os

$US500 milhoes (Dranitsaris, Amir e Dorward, 201 I).
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s

E quase inevitavel sermos inovadores e estarmos direcionados para terapias altamente
revolucionarias, sem que os custos sigam o mesmo padrao querendo com isto dizer que, a
inovagao em salde é inevitavelmente acompanhada por um aumento de custos (INFARMED,
2017). Seguindo esta dinamica, conseguimos perceber a importancia de uma avaliagao correta
do consumo de medicamentos biologicos seja em que area for. Estes resultados permitem-
nos estabelecer barreiras que diminuam a ma pratica clinica, tanto na dispensa como num

possivel uso abusivo.

Além do mais, o custo de uma determinada terapia nao resulta apenas do preco do
medicamento. Existem muitos outros fatores subjacentes para doengas como a AR, EA, AP,
AlJP e a PP que, sendo doengas em que os doentes necessitam de cuidados permanentes,
fazem com que os custos totais por tratamento sejam muito maiores do que apenas o prego
do medicamento biologico isolado. Assim, para determinarmos o custo de um tratamento
para estes doentes temos que ter em conta dois fatores: o custo da aquisicio do medicamento
biolégico em si, bem como todos os custos associados a frequéncia e severidade de possiveis

efeitos adversos que possam surgir (Leardini e Rigon, 2013).

2.3. Biossimilares como alternativa economicamente mais viavel

Os elevados pregos que se praticam em relagdo aos medicamentos biologicos, despertou
interesse nalgumas indlstrias farmacéuticas para expandirem a sua area de atuagao e
comecarem a desenvolver uma nova classe de medicamentos que, fosse capaz de suprir as
mesmas necessidades, com a mesma eficacia, qualidade e seguranca dos medicamentos
biolégicos de referéncia. Surgiram entio os medicamentos biossimilares no mercado

farmacéutico (Dranitsaris, Amir e Dorward, 201 I).

Apesar dos medicamentos bioldgicos representarem uma nova era revolucionaria para a
salde, os custos para que estes estejam acessiveis aos doentes, € uma barreira que continua
a ser dificil de ultrapassar. Os sistemas de saude em todo o mundo, travam-se com os pregos
extremamente elevados que se praticam ainda nos dias de hoje, dai ter surgido a necessidade
do aparecimento dos biossimilares no mercado que, constituem uma alternativa terapéutica

economicamente mais viavel. (Covic et al,, 2008).

Decorrente do aparecimento destas alternativas, ainda existem alguns intervenientes como
os médicos, que nao estao tao recetivos a sua utilizagao, defendendo que, nao é muito aceitavel
estarmos a priorizar a diminuicao dos custos relativamente a saude e bem-estar do doente
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(Dranitsaris, Amir e Dorward, 201 I). Contudo, da perspetiva do pagador a grande vantagem
da entrada dos biossimilares em qualquer mercado, incluindo o mercado portugués, é a bruta

reducao de custos.

EDUCAR o INCENTIVAR
Beneficios
Médicos dos Médicos
Doentes Biossimilares Produtores
Pagadores
Figura | - Intervenientes responsaveis para uma maior utilizagao de biossimilares

Fonte: (Aitken, 2016)

Como se pode observar pelo Grafico I, que retrata um exemplo em concreto de um
medicamento biossimilar, o Infliximab, podemos verificar que a sua penetragao no mercado é
muito mais lenta nos paises EU5 e em Portugal, quando comparado com paises como a
Dinamarca, Noruega e Polonia, onde a taxa de penetragao é elevadissima. Isto reflete-se
claramente uma falta de sensibilidade nalguns paises da Europa na introdugao deste tipo de
alternativas, havendo uma forte resisténcia muitas das vezes, devido as politicas

regulamentares que sao aplicadas.

Europe: Infliximab biosimilar market share

J

i 98%
- %

4= s6%

100% Tender

system
markets

L

80%

60%

L

40%

Infliximab biosimilar uptake

20% A

0% L=
MO M2 M4 M6 M8 MI10 M12 M14 M16 Mi8 M20 M22 M24

@ Denmark e Poland Norway
—taly a— K e Spain Other European

Germany e France Portugal countries

Grafico | - Quota de mercado do biossimilar infliximab

Fonte: (Perera, 2016)

Sabe-se que, mesmo apos a autorizagao de comercializagio de um medicamento para o

Espago Europeu, a implementagao a nivel local é de decisao de cada pais dos estados membros.
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Cada pais tem autoridade para formular as proéprias politicas referentes aos medicamentos
biossimilares. Esta autonomia concedida a cada pais, faz com que surjam precos e
procedimentos de comparticipagao diferentes, que conduzem a diferengas significativas na

utilizacao de biossimilares (Moorkens, Vulto, et al., 2017).

Estima-se que estes medicamentos promovem uma reduc¢ao de custos em cerca de 30%,
mas que pode aumentar até aos 50% com o aumento da quota de biossimilares no mercado,
tornando os pregos ainda mais competitivos (Dranitsaris, Amir e Dorward, 201 |). Fazendo
uma comparagao direta com os medicamentos genéricos, em que a redugao de custos pode
atingir os 80%, a reducao dos biossimilares nio parecem ter um impacto tao significativo. No
entanto, pequenas variagoes de preco mesmo de 20% para os 5 biossimilares mais utilizados,
ja mostraram uma diminui¢ao de custos na ordem dos |.6 mil milhdes de euros em toda a
Europa (Haustein et al,, 2012). Outro estudo realizado em 2016, mostrou que a entrada dos
biossimilares no mercado, prevé uma poupanca de 100 mil milhdes de euros nos Estados
Unidos e nos 5 principais paises da Europa, num periodo temporal entre 2007 e 2020

(Moorkens, Vulto, et al., 2017).

E evidente que, o aparecimento destes medicamentos, leva a um aumento da
competitividade do mercado, sendo o principal efeito benéfico da sua adogao, a expansao do
sistema de saude, a melhoria no acesso de medicamentos aos doentes, uma maior opgao de
tratamentos disponiveis e a sustentabilidade do nosso Sistema de Salde através do controlo

dos gastos em salide (Moorkens, Meuwissen, et al., 2017).
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3. O Sistema Nacional de comparticipacio de medicamentos

3.1. Comparticipagao de medicamentos

A comparticipagao de medicamentos na Europa é muito utilizada como forma de priorizar
o acesso da populagao a algum tipo de medicamento e, desta forma, providenciar o tratamento
mais eficaz para a condicio do doente. Para novos medicamentos, a decisio de
comparticipagao prende-se muito com a realizagcao de uma avaliagao prévia, que visa perceber
se de facto aquele novo tratamento, € o melhor tratamento disponivel em termos de eficacia

e ao menor custo (Ministério da Saude, 2010b).

Para a comparticipagao de determinado medicamento tem que haver uma avaliagao da sua
efetividade, bem como a demonstragao de Valor Terapéutico Acrescentado (VTA), para que
seja possivel promover uma maior racionalizagao na utilizagio de medicamentos, bem como
certificar que haja uma boa e eficiente gestio dos recursos publicos. Assim, urge referir que
para um medicamento ser alvo de comparticipagao, € necessario demonstrar vantagem ou

equivaléncia terapéutica e simultaneamente, uma vantagem economica (Martins et al., 2014).

Em Portugal, o INFARMED ¢ a entidade responsavel pela avaliagio farmacoterapéutica e
economica das tecnologias em salde, em termos de custo-efetividade, para decisio de

comparticipagao e financiamento de medicamentos.

Atualmente, cerca de 14 paises europeus utilizam este esquema de comparticipagao,
contudo, a falta de transparéncia ainda existente, faz com que as comparagdes entre paises

sejam dificeis (WHO, 2015).

3.2. A necessidade de comparticipagdo no acesso a terapéutica
Varios fatores econdmicos podem se tornar uma ameaga no acesso a determinados tipos
de medicamentos e, por isso, pensa-se que os sistemas de comparticipagao possam ser de

certo modo, uma parte da solugao para este entrave (Portela e Fernandes, 2015).

E claramente compreensivel que, a nio comparticipagio de terapias biologicas iria fazer
com que surgissem varias atitudes nao consensuais. Por um lado, existe a opiniao ética que
alega a obrigatoriedade de dar aos doentes a melhor terapéutica possivel, nao olhando a custos
e dando primazia a qualidade na saude. Por outro lado, o financiamento de todos os
medicamentos é completamente impraticavel dada a capacidade econémica do nosso pais. Por

isso, na tomada de decisao de comparticipagao de determinado medicamento, tem que haver
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a adogao de medidas que nos permitam sempre estabelecer um balan¢o positivo entre o

beneficio para o doente e a sustentabilidade do SNS (Oliveira, 2014).

O controlo de um acesso equitativo aos medicamentos é sempre dificil, devido as diferentes
regioes geograficas que, por si so, dificultam o acesso por serem areas mais isoladas. Contudo,
o principal objetivo da aplicagao do conceito de igualdade dos cidadaos no acesso aos cuidados
de saude, é que sejam igualmente prestados independente da condicao econdémica e da
localizagao geografica. Na sequéncia deste conceito, surgiu um novo diploma legal em 1990, a
Lei de Bases da Saude que define isso mesmo (Assembleia da Republica, 1990).

Contudo, varios fatores podem estar a condicionar a terapéutica correta e eficaz do
doente. Apesar do Estado nao se negar a disponibilizar qualquer tipo de medicamento
biolégico a um doente, desde que este seja elegivel, existem fatores que transcendem o
controlo do Estado e mesmo dos médicos especialistas responsaveis. Um estudo realizado em
Portugal, demonstrou que a principal determinante que afeta a adesao a terapéutica, se prende
essencialmente com fatores economicos, mostrando ainda que 33% dos doentes com
condigOes cronicas pararam de tomar os medicamentos por serem demasiadamente onerosos

(Cabral e Silva, 2010).

Na sequéncia, varios estudos também demonstraram que a adesao a terapéutica leva a um
aumento dos beneficios clinicos e, consequentemente, conduz a uma diminui¢ao da despesa
em saude. Tal facto, reforca a necessidade de implementar um sistema que assegure que os
resultados em saude estio a ser conseguidos, seguindo o regime de prescricao estabelecido
para estes medicamentos bioldgicos, devendo haver por isso, uma sensibilizagao de todos os
envolvidos desde o doente, médicos e até farmacéuticos hospitalares, neste caso (Portela e

Fernandes, 2015).

E neste sentido que se aplica o conceito de comparticipagio como fator facilitador do
acesso a terapéutica, mas também como fator que promove a correta adesao. A adesiao
correta a terapéutica, principalmente de doentes cronicos que necessitam de uma terapia “life-
long”, seria desde logo um passo importante para uma possivel poupang¢a para o SNS. Ha
evidéncias que em paises desenvolvidos, a taxa de adesao a terapéutica de doentes cronicos é
cerca de 50%, contudo, estes dados niao consideram os diferentes grupos
farmacoterapéuticos. Por sua vez, consegue-se logo subentender que existe uma oportunidade
de melhoria, que promove a adesao a terapéutica destes doentes, isto porque o aumento do
consumo nem sempre dita um aumento da despesa, caso a terapéutica seja corretamente

instituida e respeitada pelo doente (Portela e Fernandes, 2015).
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Dos 46 paises da Europa, 22% nao apresenta regime de comparticipagao para
medicamentos biolégicos (Araljo, Gongalves e Fonseca, 2016). Portugal é um dos paises
europeus que apresenta regimes de comparticipacao que cobrem diferentes patologias, de
acordo com a severidade e cronicidade. Segundo um estudo que foi conduzido, com o objetivo
de tentar compreender as determinantes que nos permitem avaliar a adesao a terapéutica, a
primeira razao apontada para a nao adesao a terapéutica prescrita pelo médico foi de facto o
esquecimento, seguindo-se desde logo a falta de capacidade financeira para adquirir os

medicamentos (Portela e Fernandes, 2015).

A percentagem de pessoas em que o acesso a terapéutica se encontra condicionado por
razoes meramente financeiras é preocupante, contudo, torna-se fundamental compreender
que nao pode existir uma comparticipagdo em massa e excessiva, de todo o tipo de
medicamentos que atinge o mercado portugués. E crucial a racionalizacio de gastos e é
importante consciencializar as pessoas para um uso racional dos medicamentos. Com este
estudo, concluiu-se que havia uma maior adesao a terapéutica, sem surpresa, quando o escaliao

de comparticipagao era maior.

Por isso, é de extrema importancia a aplicagao de um escalao de comparticipagao, a terapias
que sejam efetivas para doentes com maior risco de morbilidades ou até mesmo de morte.
Os medicamentos indicados no tratamento de doengas como a AR, AlJP, EA, AP e PP, carecem
da necessidade de um regime excecional de comparticipagao, para que as condicionantes deste

grupo de doentes para o acesso a terapéutica, hao se prendam com razoes financeiras.

3.3. Sistemas de comparticipa¢ao a nivel nacional

O sistema de comparticipagao do Estado portugués existe tanto a nivel hospitalar como
em farmacias de oficina, de forma a garantir que os recursos financeiros do Estado sejam
utilizados na promocao da justica social, promovendo um acesso equitativo a todos os
doentes, bem como garantir o principio de custo-efetividade das terapéuticas, para que nao

existam desperdicios em saude (Jeronimo, 201 I).

Atualmente, existem varios sistemas de comparticipacio de medicamentos em Portugal.
Com a introdugao dos varios modelos de comparticipagao, o objetivo principal do Estado (que
€ o agente pagador na totalidade ou em parte do medicamento), é tornar o acesso dos

medicamentos mais equitativo e eficiente. Contudo, as comparticipagdes implicam custos
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acrescidos e, por isso, as decisoes devem ser fundamentadas com consciéncia nas possiveis

consequéncias futuras.

A comparticipagao de medicamentos a nivel nacional, prende-se com alguns pressupostos
que ditam a possibilidade ou nao de haver uma comparticipagao associada a determinado
medicamento. Esta decisao tem como base, a imprescindibilidade na sustenta¢ao da vida do

doente, a gravidade e a cronicidade da doenga (SNS, [s.d.]).

Em Portugal encontram-se estipulados os seguintes escaloes de comparticipagao:
e Escalao A — comparticipagao do medicamento em 90%;
e Escalao B — comparticipagao do medicamento em 69%;
e Escalao C — comparticipagao do medicamento em 37%;

e Escalao D — comparticipagao do medicamento em [5%.

O escalao D, é o que apresenta uma percentagem de comparticipagio menor e inclui
medicamentos numa situagao transitoria, em que a avaliagio do preco ainda se encontra a
decorrer; o escalao C, é estipulado para condi¢oes transitorias e nao graves; o escalao B inclui
medicamentos para doengas cronicas moderadas; e o escalio A inclui medicamentos

prescritos para doengas cronicas graves (Portela e Fernandes, 2015).

Estes escaloes de comparticipagao variam de acordo com as indicagoes terapéuticas do
medicamento, a sua utilizagao, as entidades que o prescrevem e ainda, com o consumo
acrescido para doentes que sofrem de determinadas patologias. Nestes sistemas de
comparticipagdo, o Estado define uma lista de medicamentos para os quais assume a
responsabilidade de comparticipagao, isto é, o Estado propoe-se a financiar uma percentagem
do preco do medicamento em questio. Além destes regimes, existem os regimes excecionais
de comparticipagao para determinados medicamentos, que incluem condi¢oes especificas
quanto a prescrigao. Neste ambito, podemos observar pela tabela 2, um exemplo de diplomas
e, suas atualizagdes, que estipularam um regime excecional de comparticipagao para
determinados medicamentos biolégicos. Este regime surge como um caso especial do escaliao
A, de onde se aplica o regime excecional de comparticipagao de medicamentos que prevé
essencialmente dois tipos de comparticipagao: em fun¢ao dos beneficiarios, ou seja, com base
no rendimento das pessoas e em fungao das patologias ou de grupos especiais de utentes

(SNS, [s.d.]).
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Basicamente a imprescindibilidade destes medicamentos levou a que o acesso a maioria

destes, fosse suportado pelo Estado com uma utilizagao exclusiva em meio hospitalar ou, por

dispensa ao doente através dos servigos farmacéuticos do hospital ao abrigo de despachos e

portarias que assim o definiram (Saude, 2016).

Tabela 2 - Diplomas legais que estabelecem o regime excecional de comparticipagao dos
medicamentos bioldgicos indicados para o tratamento da AR, EA, AP, AlJP e PP

Diploma

Despacho n°. 20510/2008, de 24
de Julho

(Alterado pelo Despacho
n°.2938/2010, de 4 de Fevereiro)

Despacho n°. 18419/2010, de 2
de Dezembro (e posteriores
atualizagoes)

Portaria n°. 48/2016, de 22 de
Marco (Revoga o Despacho
n°.18419/2010, de 2 de Dezembro)

Portaria n°. 198/2016, de 20 de
Julho (Primeira alteracido da
Portaria n°.48/2016, de 22 de Mar¢o)

Portaria n°. 282/2017, de 25 de
Setembro (Segunda alteragio da
Portaria n°.48/2016, de 22 de Mar¢o)

Fonte: Elaboragao pela propria autora.
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Principais medidas

Define as condigoes de dispensa e utilizagdo de medicamentos
prescritos a doentes com artrite reumatodide, espondilite
artrite idiopatica juvenil

anquilosante, artrite psoriatica,

poliarticular e psoriase em placas.

Determina que os medicamentos destinados ao tratamento de
doentes com artrite reumatodide, espondilite anquilosante,
artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil poliarticular e
psoriase em placas beneficiam de um regime especial de

comparticipagao.

Estabelece uma atualizagdo da lista dos medicamentos que
beneficiam do regime excecional de comparticipagao, presente

no Anexo | da presente Portaria,

Estabelece a necessidade de incluir a substancia ativa
Secucinumab no Anexo | da Portaria n°. 48/2016, de 22 de
margo, sujeitando-o as mesmas regras de prescrigiao e dispensa

dos medicamentos bioldgicos ja definidos naquela portaria.

A presente portaria procede a segunda alteragio da Portaria n°.
48/2016, de 22 de margo, alterada pela Portaria n°. 198/2016,
de 20 de Julho. Estabelece a necessidade de incluir uma nova

substancia ativa ixecizumab.
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4. Registo minimo obrigatorio de dispensa de medicamentos

4.1. O que é o registo minimo obrigatério de medicamentos

Desde 2010, através da publicagao no Diario da Republica do Despacho n°. 18419/2010,
definiram-se as condigoes de dispensa e utilizagao, bem como a obrigatoriedade de registo de
medicamentos biologicos que sao prescritos para o tratamento de doentes com AR, AP, PP,
EA e AlJP. De salientar ainda que, a prescricao dos medicamentos indicados no tratamento
destas doengas, esta restrita a centros prescritores devidamente autorizados para o efeito.
Atualmente, estes centros prescritores autorizados, estao condicionados a uma
obrigatoriedade de reporte de informagao que contempla em cada ato de prescrigao, uma
série de itens especificos acerca do doente, para que o controlo de utilizagio destes

medicamentos e a avaliagdo da adesao a terapéutica seja efetivo.

De acordo com a Portaria n°. 48/2016, de 22 de margo, estes medicamentos apenas podem
ser prescritos em consultas especializadas. A prescricao pode ser feita tanto nos hospitais do
SNS como no privado, contudo, a dispensa do medicamento é realizada apenas e

exclusivamente pelos servigos farmacéuticos dos hospitais do SNS.

Pelo facto de ter que haver uma monitorizagio continua do doente abrangido por este
sistema, o médico em cada consulta que proceda ao ato de prescricao, deve preencher de
forma concisa e clara a ficha do doente, com indicagio expressa da situagao clinica.
Posteriormente, cada hospital é responsavel pelo envio da informagao referente aos doentes
de cada més em que foi dispensado determinado medicamento.

O procedimento do registo minimo é feito através dos Servigcos Farmacéuticos dos Hospitais

do SN, onde devem estar incluidos os seguintes dados:

a) Data de dispensa;

b) Numero de processo do utente;

¢) Iniciais relativas ao primeiro, segundo e Ultimo nome do doente;
d) Género;

e) Data de nascimento;

f) Diagnéstico;

g) Data de diagnéstico;
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h) Data de inicio de terapéutica atual;

i) Terapéutica prescrita;

j) Quantidade dispensada (numero de unidades, dosagem/concentragao, posologia);
k) Local de prescrigao (préprio hospital, outro local);

l) Ocorréncia de reagoes adversas notificavel ao sistema nacional de farmacovigilancia

(relativa a este doente);
m) Data de notificagao;

n) Data do fim da terapéutica.

Estes dados sao reportados mensalmente ao INFARMED, o que nos permitiu proceder a
realizagao deste estudo, através da utilizagao de bases de dados que retém toda a informagao

compilada referente aos diferentes hospitais.

4.2. Medicamentos e indica¢Ges terapéuticas sobre obrigatoriedade de registo

Os medicamentos que se encontram sob regime excecional de comparticipagao, como sob
uma obrigatoriedade de registo sao o abatacept, adalimumab anacinra, certolizumab,
etanercept, golimumab, infliximab, tocilizumab, ustecinumab, secucinumab e o ixecizumab.
Estes medicamentos foram assim estipulados de acordo com a Portaria n°. 48/2016 e

posteriores atualizagoes, sendo indicados no tratamento das doengas em baixo descritas.

As doengas reumaticas e musculo-esqueléticas siao a principal causa de incapacidade nos
paises desenvolvidos. Doengas como a AR e a EA, carecem de uma preocupagao maior devido
ao facto de serem doengas cronicas, progressivas € com uma natureza altamente destrutiva
principalmente ao nivel das articulagoes. Todas estas condicionantes afetam de forma drastica
a vida do doente, e sao acompanhadas de custos exorbitantes, diretos ou indiretos, como por
exemplo, em hospitalizagoes, visitas ao hospital de urgéncia e, todos os outros custos

associados como o desemprego e a falta de produtividade.

4.2.1. Psoriase em placas
A PP é uma doenga crénica caraterizada por episodios de placas vermelhas na pele, que
apresentam carateristicas muito proprias da doenga como relevo, vermelhidao, aspeto

escamoso e de cor esbranquicada. A psoriase esta frequentemente associada a causas de
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comorbilidades importantes, em que nos casos mais graves pode mesmo chegar a afetar a
qualidade de vida dos doentes. Por isso, a gestao da doenga e a implementacao de uma
terapéutica adequada, sao cruciais para a vida do doente, tanto a nivel pessoal como
profissional. As lesdes carateristicas da doenga variam de doente para doente, por isso, o
numero de placas avermelhadas, a sua dimensao e extensao, nao sao iguais para doentes que
tenham a mesma condicao. Além disso, todas estas carateristicas variaveis associam-se a fases
de evolugao da doenca diferentes. As regides corporais mais afetadas sio sobretudo, os

cotovelos, joelhos, regiao lombar e couro cabeludo (Associacio Portuguesa da Psoriase,

[s.d.]).

A PP é um tipo de psoriase que representa a maior parte dos casos de psoriase. Estima-se
que esta doenca afeta cerca de 2-3% da populagao mundial (Wang, Wang e Ahn, 2014) e, que
20-30% dos doentes apresentam formas moderadas ou graves da doenga por isso, nao
controlaveis de modo efetivo por tratamento topicos, fazendo com que o aparecimento dos

medicamentos bioldgicos para esta doenga sejam uma necessidade (Pinto e Filipe, 2012).

4.2.2. Artrite reumatoide

Segundo a Sociedade Portuguesa de Reumatologia, a AR é uma doenga crénica, de
componente inflamatoria, que afeta essencialmente as articulagoes, podendo conduzir a uma
destruicao do tecido articular e periarticular. A AR ¢, na verdade, uma doenga sistémica que
leva a que outros 6rgaos como o coragao, pulmoes, pulmodes, entre outros, também sejam
afetados, sendo por isso, uma doenga com elevada taxa de mortalidade, como consequéncia
de outras complicagoes (Scott, Wolfe e Huizinga, 2010). Assim, o tratamento também deve

incluir uma gestao destas consequentes complicagoes.

A progressao da doenca ao longo dos anos, conduz a uma incapacidade progressiva nos
doentes, impedindo a normal realizacio de tarefas basicas do quotidiano e, portanto,
consequéncias também a nivel profissional. Todavia, a evolugao da medicina contribuiu para
que, embora nao haja uma cura para a doenga, esta seja eficazmente tratada, pelo que, os
doentes por norma apresentam bom prognostico quando submetidos a terapéutica adequada.
Apesar de grande parte dos doentes serem respondedores a terapéutica, € importante notar
que, o prognostico da doenga é mais favoravel quanto mais rapido for feito o diagnodstico e

instituida a terapéutica adequada as necessidades do doente (SPR, [s.d.]).
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Sendo uma doenga que nao apresenta cura como anteriormente referido, o principal
objetivo segundo as recomendagoes da Sociedade Portuguesa de Reumatologia, € atingir um
estado de remissao ou pelo menos, que a atividade da doenga seja diminuida (Duarte et al,

2017).

Estudos mostram que a AR afeta entre 0.5-1,0% dos adultos em paises desenvolvidos. Em
Portugal, estima-se que afete 0,8 a 1,5% da populagao. Além disso, sabe-se que a doenga é trés
vezes mais frequente nas mulheres do que nos homens e torna-se mais frequente com o
aumento da idade, principalmente em mulheres acima dos 65 anos. A prevaléncia da AR
também varia com a localizagdo geogrifica, onde é claramente mais notorio no Norte da
Europa, bem como na América do Norte quando comparada com a Africa Ocidental. Tais
diferengas na prevaléncia da doenga, estio diretamente relacionadas com predisposi¢oes

genéticas e com exposi¢coes ambientais (ex.: tabaco) (Scott, Wolfe e Huizinga, 2010).

4.2.3. Espondilite anquilosante

A EA é uma doenca reumdtica, incluida no grupo de doengas inflamatorias crénicas. A EA
afeta principalmente as articulagdes da coluna, que faz com que haja um desgaste continuo,
causando uma limitagao grave da mobilidade. O resultado final, em casos mais graves pode ser
mesmo a perda de flexibilidade da coluna vertebral. O facto de ser uma doenga altamente
incapacitante, faz com que sejam necessarios imensos recursos para o tratamento dos doentes
afetados e, além dos custos, outro problema é o atraso que existe até que haja um diagnéstico
final para a doenga. Todo este atraso existente, faz com que haja um consumo de recursos
que poderiam ser evitados com o desenvolvimento de métodos de diagnostico mais eficazes.
Estima-se que desde o aparecimento dos sintomas até ao diagnostico final, haja um tempo de

espera de 8-10 anos (Smith, 2014).

Ainda hoje, subsistem algumas dulvidas acerca da etiologia da doenca e as principais causas.
Contudo, a maior parte dos estudos, consideram a EA como uma doenga auto-imune e
existem muitas evidéncias de que as células do sistema imunitirio estao envolvidas na

patogénese da doenca (Vanaki et al., 2018).

Apesar de ser uma doencga que nao apresenta cura, é possivel de ser tratada nao de modo
conclusivo, mas de modo a que os doentes possam manter a capacidade funcional e uma boa
qualidade de vida, que Ihes permita ser autbnomos tanto no seu quotidiano como na sua vida

profissional. A EA é especialmente uma doenga mais comum na raga branca, afetando cerca
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de 0,5-1% da populagao, surgindo com mais frequéncia em jovens entre os 20-30 anos, sendo
que o sexo mais afetado é o sexo masculino. Além do mais, em doentes do sexo feminino
além da progressio da doenga niao ser tio acentuada, geralmente apresenta um melhor

prognostico (Santos, [s.d.]).

4.2.4. Artrite psoriatica

A AP é uma doenga cronica inflamatéria das articulagoes, em que muitas das vezes aparece
associada a psoriase tal como o nome indica. A doenca reflete-se muitas das vezes com queixas
de dor, oriunda da inflamagao das articulagdes, tumefacao, rigidez matinal e dificuldade de
mobilizagao das articulagdes que se encontram afetadas. A etiologia da doenga ainda é
desconhecida, contudo, algumas perturbagdes no sistema imunitirio, bem como fatores
genéticos e ambientais, podem ser tidos como uma das justificagdes para a inflamagao das

articulagoes bem como dos tenddes (Barcelos, [s.d.]).

Antes do aparecimento dos medicamentos biologicos, como o caso dos inibidores TNF no
tratamento da AP, a capacidade de controlar a doenca era bastante escassa, levando a que as
melhorias sentidas pelos doentes nao fossem significativas. Havia até entao a medicagao oral,
dita tradicional, como o metotrexato e a sulfassalazina em que apenas efeitos modestos eram

sentidos (Mease, 2015).

Apos a introduciao destas terapias mais revolucionarias, houve um novo paradigma de
esperanga no tratamento destes doentes, que mostraram ter uma resposta bastante
promissora e significativa em varios dominios clinicos. Apesar da remissao espontanea ser
muito rara, conseguiu-se que nao houvesse uma destruicao progressiva das articulagoes,
melhorando de forma significativa a qualidade de vida dos afetados. Num estudo clinico
observacional, verificou-se que num grupo de doentes tratados com inibidores do fator de
necrose tumoral, a taxa de remissao parcial foi de 23%. Contudo, o reaparecimento da doencga
apos a descontinuagao do tratamento com o biolégico foi bastante elevado (Ritchlin, Colbert

e Gladman, 2017).

A AP é uma doenga mais frequente em individuos caucasianos, que afeta homens e mulheres
na mesma medida. Embora possa atingir pessoas de qualquer idade, o inicio ocorre com mais
frequéncia entre os 35 e os 55 anos. Estima-se ainda que, 5-8% das pessoas com Psoriase
apresentam manifestagoes de AP, mas em pessoas com psoriase grave pode chegar mesmo a
atingir os 40% (Barcelos, [s.d.]).

-19 -



Consumos hospitalares de medicamentos biolégicos sob regime excecional de comparticipagdo e de registo

4.2.5. Artrite idiopatica juvenil poliarticular

A Al] é uma designagao que engloba um grupo de doengas que tém em comum o facto de
se acompanharam de inflamagao/inchaco das articulagoes (artrite), de terem causa
desconhecida (idiopatica) e de surgirem na infancia ou adolescéncia (juvenil). Existem varios
subtipos de Al] que se diferenciam pelo niumero e tipo de articulagao afetadas, ou outras

complicagdes nao articulares que podem estar associadas (SPR, [s.d.]).

Mais concretamente, a Al] Poliarticular é a segunda forma mais comum da doen¢a onde ha
envolvimento de 5 ou mais articulagoes nos primeiros 6 meses da doenga (Barut et al., 2017)
e, quando diagnosticada, divide-se em duas categorias diferentes: com fator reumatoide (FR)
positivo ou com fator reumatoide negativo. Por norma, os jovens com FR negativo apresentam
melhor prognodstico. Ja o FR positivo ocorre com mais frequéncia nos adolescentes e é
semelhante a AR de adultos (Mehta e Pessler, 2017).

As limitagoes associadas a este tipo de doenca sao diversas e graves, havendo desde logo
um condicionamento das atividades da crianga, como a falta de assiduidade nas atividades
escolares. Possiveis deformidades nas articulagoes ou até mesmo a sua destrui¢ao e problemas
psicolégicos, podem-se traduzir numa ma qualidade de vida para o doente ja mesmo em fase

adulta, podendo até mesmo repercutir-se a nivel profissional (Ungar et al., 2013).

As AlJ representam a principal causa de doenga reumatica cronica juvenil. Estima-se que, a
cada 100.000 criangas em idade escolar surjam entre 2 a 20 com AlJ. Contudo, disparidades
no numero de criangas afetadas ja foram notadas em diferentes localizagoes geogrificas e até
mesmo em diferentes grupos étnicos, dai haver uma variedade bastante elevada entre o
subtipo mais predominante da doen¢a, dependendo do local em que nos encontramos

(Giancane et al., 2016).

4.3. Necessidade e importancia de registo deste tipo de medicamentos

Como anteriormente referido, o registo minimo obrigatério de doentes que estio sob
utilizacao deste tipo medicamentos, é um fator imprescindivel no controlo dos centros
prescritores autorizados, bem como, permite um maior controlo por parte da entidade

competente da adesao a terapéutica.
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A prescricio dos medicamentos para as patologias ja mencionadas, obedecem a um
mecanismo mais estreito e controlado comparativamente a outros medicamentos. A
autorizagao de prescrigao, apenas é concedida a centros prescritores que estejam registados
no formulario eletronico da Diregao Geral da Saide (DGS) e, além disso, urge realcar que é
apenas e exclusivamente realizada em consultas de especializagao no diagnostico e tratamento
da AR, EA, AP, AlJP e PP (Diregao Geral da Saude, 2014).

A obrigatoriedade de registo nao se prende apenas com o facto de controlarmos a adesao,
ou até mesmo o cumprimento dos requisitos pelos centros prescritores. Esta obrigatoriedade
implica uma maior responsabilidade pelas equipas competentes, tanto no tratamento como no
diagnostico destas patologias. O acompanhamento de doentes, com patologias incapacitantes
e com grandes fatores de morbilidade associados, é de extrema relevancia nao apenas para a
monitorizagao de reagoes adversas ou questoes organizacionais, mas também para a
monitorizagao efetiva da terapia que esteja a ser instituida. O diagnostico correto seguido de
um bom acompanhamento, é um processo chave para a diminui¢ao de desperdicios em salde

e, a alocagao correta do doente a uma terapia eficaz é o principal objetivo a cumprir.
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|I. Introducao

Apresentada uma panoramica acerca dos medicamentos biolégicos e dos principais desafios
de mercado, torna-se importante perceber qual o consumo hospitalar destes medicamentos.
O presente estudo permite-nos uma maior consciencializagdo e sensibilidade, para
percebermos o que na realidade estd a ser consumido no mercado portugués para doengas

como a PP, AR, EA, AP e AlJP.

2. Objetivos

e Caraterizagdo da dispensa de medicamentos biologicos sujeitos a um regime
excecional de comparticipagao, destinados ao tratamento da PP, AR, AP, EA e AlJP;

e Caraterizagao da dispensa de medicamentos biolégicos em fun¢ao do ano (2016 e
2017), da unidade hospitalar, da regiao de salde, patologia e origem de prescricao;

e Caraterizagao do consumo de cada medicamento biolégico no periodo de 2016 e 2017

nas diversas doengas contempladas.
3. Metodologia

3.1. Desenho do estudo

Estudo observacional transversal.

3.2. Populagao em estudo
Individuos a quem foi dispensado medicamentos bioldgicos ao abrigo dos critérios

estipulados pela Portaria n°. 48/2016 e posteriores atualizagoes.

3.3. Periodo em observagao

Ano 2016 e ano 2017.
3.4. Critérios de inclusio e de exclusao

3.4.1. Critérios de inclusao
e Doentes com pelo menos uma das condigoes estipuladas na Portaria n°. 48/2016 e
posteriores atualizagoes. Condigoes que incluem diagnésticos de PP, AR, EA, AP e
AlJP.
e Doentes sob terapéutica bioldgica estipulada na Portaria n°. 48/2016 e posteriores

atualizagoes.
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e Doentes com registo informatizado de dispensas de medicamentos biologicos

estipulados na Portaria n°. 48/2016 e, posteriores atualizagoes.

3.4.2. Critérios de exclusao
e Doentes com diagnésticos diferentes aqueles que se encontram estipulados pela
Portaria n°. 48/2016.
e Doentes com diagnésticos duplos, mesmo sendo ambos abrangidos pela Portaria n°.
48/2016 e posteriores atualizagoes (ex.: Doentes com diagnostico de AP/PP).
e Doentes com terapéutica biologica diferente a que é estipulada pela Portaria n°.

48/2016 e posteriores atualizagoes.

4. Programas informaticos

O ficheiro com os dados de prescricoes dos medicamentos biologicos foi recebido em
formato xls, sendo os cilculos aritméticos e graficos realizados no programa informatico

Microsoft Office Excel 365.

5. Operacionalizacido e estabilizacdao da base de dados

Para a realizagio do estudo, foram utilizadas duas bases de dados relativas ao registo
minimo de medicamentos bioldgicos (Portaria n°. 48/2016 e posteriores atualizagoes) dos de
anos de 2016 e 2017. Estes dados foram conseguidos através da compilagio mensal de
ficheiros Excel, reportados mensalmente pelos Servicos Farmacéuticos de cada hospital ao
INFARMED. Tal permitiu a construgao de ficheiros unicos, divididos por anos, que nos

permitiu estudar os indicadores que pretendiamos.

O facto de se tratar de um registo eletrénico, nao o torna totalmente desprovido de erro
humano involuntario. Tratando-se de um registo bastante extenso e realizado de modo
individual pelos Servigos Farmacéuticos de cada hospital, é de extrema dificuldade a obtengao
de dados completamente uniformes que sejam imediatamente passiveis de serem trabalhados.
Assim, procedeu-se a uma etapa inicial de operacionalizagao da base de dados de 2016 como
de 2017. Uniformizou-se toda a informagao compilada de modo a obter-se resultados o mais
fidedignos possiveis.

A unidade estatistica utilizada neste estudo foi o numero de dispensas de medicamentos

biolégicos de acordo com a Portaria n°.48/2016, de 22 de Margo nos anos de 2016 e 2017.
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Tabela 3 - Etapas de estabilizagao inicial da base de dados do registo minimo obrigatorio referente

aos anos de 2016 e 2017

Variaveis omissas

Base de dados 2016 e 2017

Diagnostico

Nas lacunas de diagnéstico, procedeu-se a uma pesquisa pelo n°. de
processo e inferiu-se o mesmo diagnostico presentes em datas

anteriores de dispensa para o mesmo doente.

Dose e quantidade

dispensada

Para doses e quantidades dispensadas omissas, procedeu-se a uma
pesquisa pelo n°. de processo e considerou-se a menor dose e
quantidade ja dispensada para aquele doente em especifico.

Para doses e quantidades omissas na qual nao foi possivel inferir
através do n°. do processo do doente, realizou-se uma pesquisa por
medicamento e diagnostico associado, considerando-se a menor dose
e quantidade ja dispensada nessa situagao.

Para valores de doses em que nao esta descrita a apresentagio
dispensada, considerou-se o valor total que o doente consumiu,
assumindo uma quantidade dispensada de | (ex.: 240mg de perfusao,

considerou-se a dose de 240mg e uma quantidade dispensada = I).

Nome do

medicamento

Para nomes de medicamentos omissos, procedeu-se a uma pesquisa
pelo n°. do processo e considerou-se a terapia prescrita noutras
dispensas (aplicavel apenas para doentes que foram expostos sempre

a mesma terapia, durante o periodo de tempo em analise).

Local de prescricao

Para informagao omissa dos locais de prescri¢ao, procedeu-se a uma
pesquisa pelo n°. de processo e considerou-se o local de prescrigao
com base nos locais de prescrigio para esse doente em dispensas
anteriores (aplicavel apenas para doentes que mantenham sempre o
mesmo local de prescricio em todas as dispensas, no periodo de

tempo em analise).

Datas

Datas incoerentes com o periodo temporal em analise em que nao
fosse possivel inferir através de pesquisa pelo n°. do processo do

doente foram apagadas.
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Tabela 4 - Etapas de estabilizagao final da base de dados do registo minimo obrigatério referente
aos anos de 2016 e 2017

Base de dados 2016 Base de dados 2017

Diagnosticos nao pertencentes ao 1524 3
RM ou nao claramente definidos
Medicamentos nao pertencentes ao

13 0
RM
Diagnostico omisso 454 2
Nome do medicamento omisso 6 0
Diagnosticos duplos 72 76

*Cada nimero da tabela representa o niumero de dispensas eliminadas para cada variavel correspondente.
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6. Resultados

O presente estudo foi realizado através do tratamento de duas bases de dados cedidas
pelo Infarmed, relativas aos anos de 2016 e 2017. Ambas as bases de dados fornecem
informacao de dispensas hospitalares dos medicamentos bioldgicos, constantes na Portaria

n°.48/2016 para o tratamento da AR, AP, PP, EA e AlJP.

6.1. Consumos hospitalares de medicamentos biolégicos

Para uma melhor organizagao e compreensao dos resultados que se seguem, é importante
notar o numero de entidades com autorizacao de prescri¢cao deste tipo de medicamentos que
estao presentes. Como podemos observar pela tabela 5, no ano de 2016 obtiveram-se registos
de dispensas de 30 entidades diferentes, sendo que no ano de 2017 obtiveram-se registos de

31 entidades. E entio sob o niimero de dispensas que a parte inicial do estudo recai.

Tabela 5 - Numero de entidades prescritoras de medicamentos biolégicos no ano de 2016 e de
2017

2016 2017

ULS

Portugal Continental Hospital 1

6

o =

Centro Hospitalar

ULS
ARS Norte Hospital
Centro Hospitalar
ULS
ARS Centro Hospital
Centro Hospitalar
ULS
ARS LVT Hospital
Centro Hospitalar
ULS
ARS Alentejo Hospital
Centro Hospitalar
ULS
ARS Algarve Hospital

Centro Hospitalar

N W

Ui 1 O|h N MDD —

vin 8 O A~ — —

o — O|O0 — —
o — O|O0 O —

w
o
w

Total

Os consumos hospitalares destes medicamentos foram inicialmente avaliados em Doses

Diarias Definidas (DDD), onde podemos observar pela Tabela 6, um pequeno decréscimo de
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[,4% no consumo total do ano de 2016 para o ano de 2017. Posteriormente, procedeu-se a
uma avaliagio per capita em DDD/1000 habitantes/dia (DHD) x10? na qual ja se verificou um

pequeno aumento de |,5% no consumo.

Tabela 6 - Consumos totais em DDD e DHDx|0-3 por ano

Consumos totais Consumos totais
(DDD) (DHD x10°)
2016 | 567 286 435,9
2017 | 545 279 4423
Variacdo 2016/2017 (%) -1,4% 1,5%

A distribuicao a nivel regional do consumo destes medicamentos permitiu-nos perceber
em que regiao do pais se verificou um maior consumo durante o periodo de 2016 e 2017.
Todas as cinco regides do pais listadas no grafico 2, apresentaram um consumo em DHD
relativamente homogéneo de um ano para o outro. Apenas se verificou uma maior variagao

na ARS Alentejo, com um decréscimo de cerca de 79,6% do ano de 2016 para o de 2017.

Consumos totais por ARS (DHD)
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0

Norte Centro Alentejo Algarve
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DHD x103

m 2017

o

o

Grafico 2 - Consumos totais dos medicamentos indicados na Portaria n°. 48/2016 por
Administragao Regional de Saide
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Tabela 7 - Variagoes percentuais do consumo em DHD ARS nos anos de 2016 e 2017

Administracao Regional de Saude

Norte Centro LVT Alentejo Algarve

Variacio de
consumos 27,1% -26,2% 6,5% -79,6% -23,6%
2016/2017 (%)

Como ja referido, na Portaria n°. 48/2016 foram estipulados os medicamentos com
obrigatoriedade de registo e, como tal, no grifico 3 estio apresentados todos os
medicamentos que foram objeto de estudo. Verificou-se que existem trés medicamentos que
apresentam uma utilizagao claramente dominante, sendo estes o adalimumab, o etanercept e
o ustecinumab. Todos os outros medicamentos apresentaram consumos visivelmente mais

baixos, onde o abatacept, o anacinra e o certolizumab tiveram mesmo um consumo residual.

Consumos totais (DDD)
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Grafico 3 - DDD totais consumidas por medicamento em Portugal Continental nos anos de 2016 e
de 2017

Percebe-se ainda pela tabela 8 que, os trés medicamentos maioritariamente consumidos,

apresentaram um consumo relativamente constante do ano de 2016 para o ano de 2017.
Por outro lado, apesar do consumo do abatacept e secucinumab terem sido

substancialmente mais baixos comparativamente aos trés medicamentos dominantes, foram

os medicamentos que tiveram um maior crescimento de utilizagdo de um ano para o outro.
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Tabela 8 - Variacao total do consumo dos medicamentos em DDD de 2016 para 2017

Variagao do consumo 2016/2017 (%)

Abatacept 337,0%
Adalimumab -7,1%
Anacinra 85,4%
Certolizumab 73,1%
Etanercept -22,6%
Golimumab -4,9%
Infliximab 74,5%
Secucinumab 797,9%
Tocilizumab 93,9%
Ustecinumab -7,1%

Ao procedermos a uma avaliagao per capita, como apresentado no grafico 4, os resultados
mantiveram-se bastante semelhantes, em que o consumo do adalimumab, etanercept e do

ustecinumab continuou claramente dominante.
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Grafico 4 - DHD totais consumidas por medicamento em Portugal Continental nos anos de 2016 e
de 2017
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6.1.1. Consumos hospitalares por doenca

Através da avaliagio do grafico 5, conseguimos perceber qual foi a doenga em que se

verificou um maior consumo destes medicamentos no ano de 2016 e de 2017.

Consumos totais por doenga (DDD)

600 000
500 000
400 000
()]
S 300000 m 2016
2017
200 000
100 000
0 [
AP AP AR EA PP

Grafico 5 - Consumos totais dos medicamentos biologicos em DDD constantes na Portaria n°.
48/2016 para as doengas estipuladas

Existe uma clara percecao de que a PP foi a doenga em que se verificou um maior consumo
de medicamentos, seguindo-se desde logo a AR. No entanto, na AlJP foi, onde ja seria de

esperar, a doenc;a em que houve um menor consumo.

De seguida, optou-se por fazer uma avaliagio de consumos por doenga em que se
discriminou todos os medicamentos que foram utilizados para o tratamento da respetiva
doenga. O objetivo principal desta abordagem foi perceber qual o medicamento mais
consumido em cada doenga e, perceber quais sao as diferencas de utilizagdo possiveis de

detetar do ano de 2016 para o ano de 2017.

No grafico 6, estao representados nove medicamentos distintos que foram utilizados no
tratamento da PP. De notar que, o ixecizumab apesar de estar indicado no tratamento desta
doenga nao apresentou qualquer valor relativo ao seu consumo, ao contrario do ustecinumab
que teve um consumo substancialmente maior, comparativamente aos restantes
medicamentos. Situagdes como o adalimumab e o etanercept, apresentaram ainda assim, um

consumo razoavel.
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Consumos totais de medicamentos para doentes com PP (DDD)
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Grafico 6 - Consumos totais dos medicamentos biologicos indicados na Portaria n°. 48/2016 para o
tratamento da PP

Ja na AR, o medicamento que mostrou ter maior utilizagao foi o etanercept, onde se

percebeu uma clara dominancia relativamente aos restantes medicamentos.
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Grafico 7 - Consumos totais dos medicamentos biologicos indicados na Portaria n°. 48/2016 para o
tratamento da AR

No que diz respeito ao tratamento da EA, verificou-se que nao existe um medicamento
que detenha a dominancia de utilizagio. Como se observa pelo grifico 8, tanto o adalimumab,
como o etanercept, como o golimumab apresentaram consumos bastante significativos. Além

disso, ¢é ainda possivel identificar que, o medicamento que sofreu uma maior oscilagao na sua
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utilizagao entre os anos de 2016 e 2017 foi o infliximab, sendo que este teve um aumento de

utilizagao em mais do dobro relativamente ao ano anterior.

Consumos totais de medicamentos para doentes com EA (DDD)
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Grafico 8 - Consumos totais dos medicamentos biologicos indicados na Portaria n°. 48/2016 para o
tratamento da EA

No grafico 9, percebe-se que dos |0 medicamentos utilizados no tratamento da AP,
existem dois que foram predominantemente utilizados: o adalimumab e o etanercept. O
abatacept e o certolizumab apesar de se notar algum consumo, este é substancialmente mais

baixo quando comparado com os dois medicamentos dominantes.
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Grafico 9 - Consumos totais dos medicamentos biologicos indicados na Portaria n°. 48/2016 para o

tratamento da AP
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Por dltimo, surge nesta avaliagao a AlJP onde se verificou a utilizagdo de nove medicamentos
distintos para o seu tratamento, sendo que, o abatacept apesar de estar aprovado para o
tratamento da AlJP, nao apresentou qualquer consumo nos anos de 2016 e 2017. No entanto,

o consumo de etanercept e de adalimumab é sem margem para ddvidas dominante.

Consumos totais dos medicamentos para doentes com AlJP (DDD)
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Grafico 10 - Consumos totais dos medicamentos biolégicos indicados na Portaria n°. 48/2016 para
o tratamento da AlJP

6.1.2. Consumos hospitalares por medicamento
A avaliagao que se segue, teve como principal objetivo evidenciar em que doenga é que

determinado medicamento apresentou um maior consumo.
Como podemos desde logo observar pelo grifico | |, o abatacept foi o medicamento mais

utilizado para o tratamento da AR, apresentando um consumo baixo na AP em 2017 e nulo

em 2016. No que diz respeito ao tratamento da AlJP, nao ha qualquer registo de utilizagao.
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Consumos do Abatacept por doenga (DDD)
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Grifico |1 - Consumo total do Abatacept para as doengas indicadas na Portaria n°. 48/2016

O adalimumab é um medicamento que apresenta um espetro de utilizagdo mais alargado,
sendo utilizado para o tratamento das cinco doengas distintas que estao apresentadas no
grafico 12. Verifica-se, desde logo, uma distribuigao de utilizagio do medicamento por doenca

mais homogénea. Apenas na AlJP é que se verificou uma menor utilizagao.
No que diz respeito as variagoes de consumo por ano, em cada doenga, o grafico mostra

uma distribuigao relativamente uniforme, onde se nota apenas um pequeno decréscimo de

utilizagao no ano de 2017 em praticamente todas as doengas.

Consumos do Adalimumab por doenga (DDD)
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Grafico 12 - Consumo total do Adalimumab para as doengas indicadas na Portaria n°. 48/2016
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No grifico |3, no que respeita ao medicamento anacinra, apenas se verificou a sua utilizagao
no tratamento da AlJP e da AR. Contudo, em ambas as doengas se percebeu um pequeno

crescimento do seu consumo no ano de 2017.

Consumos do Anacinra por doenga (DDD)
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Grafico |13 - Consumo total do Anacinra para as doengas indicadas na Portaria n°. 48/2016

O certolizumab teve um maior consumo para o tratamento de AR e EA. Este apesar de
estar indicado para o tratamento da PP, conseguimos perceber pelo grifico 14 que, a sua
utilizagao nesse sentido foi praticamente nula. Foi ainda no tratamento da EA e da AP, que se

verificou um maior crescimento da sua utilizagao, do ano de 2016 para o ano de 2017.

Consumos do Certolizumab por doenga (DDD)
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Grafico 14 - Consumo total do Certolizumab para as doengas indicadas na Portaria n°. 48/2016

O etanercept foi um dos medicamentos mais consumidos no presente estudo. Como se
pode observar pelo grafico |5, este apresentou uma utilizagao consideravel no tratamento das

cinco doengas, sendo na AR onde se verificou o seu maior consumo e na AlJP o menor.
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No que diz respeito as restantes doengas, o seu consumo apresentou-se bastante

heterogéneo, apenas com pequenas variagoes de utilizagao do ano de 2016 para o de 2017.

Consumos do Etanercept por doenga (DDD)
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Grafico |5 - Consumo total do Etanercept para as doengas indicadas na Portaria n°. 48/2016

O golimumab foi também um medicamento que apresentou um consumo razoavel,
principalmente no tratamento da AP, AR e da EA. Como se pode observar pelo grifico 16, é
na EA que se verifica a sua maior utilizagao, seguindo-se a AR e, posteriormente, a AP.

O golimumab a semelhanga do certolizumab (Gréfico 14) estd também aprovado no
tratamento da PP, contudo, a sua utilizagao nesse sentido é residual quando comparada as

restantes doengas.

Consumos do Golimumab por doenga (DDD)
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Grafico 16 - Consumo total do Golimumab para as doengas indicadas na Portaria n°. 48/2016
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Relativamente ao consumo do infliximab, representado no grafico 17, podemos constatar
um crescimento acentuado no tratamento EA, principalmente no ano de 2017. Tanto AR
como na AP, apesar do consumo ser mais baixo, este manteve-se constante de um ano para

o outro. Ja em doengas como a AlJP e PP, o consumo mostrou-se praticamente residual.

Consumos do Infliximab por doenga (DDD)
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Grafico 17 - Consumo total do Infliximab para as doencas indicadas na Portaria n°. 48/2016

O tocilizumab foi predominantemente utilizado no tratamento da AR e, teve um acentuado
crescimento no seu consumo no ano de 2017. Este, apesar de estar também aprovado para o

tratamento da AlJP, a sua utilizagao neste sentido foi residual.
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Grafico 18 - Consumo total do Tocilizumab para as doengas indicadas na Portaria n°. 48/2016

O ustecinumab (Grafico 19) entra também no grupo dos medicamentos com maior
consumo, contudo, este consumo foi direcionado praticamente para o tratamento da PP,

apesar de estar também indicado no tratamento da AP.
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Consumos do Ustecinumab por doenga (DDD)
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Grafico 19 - Consumo total do Ustecinumab para as doengas indicadas na Portaria n°. 48/2016

Por dltimo, na analise do grafico 20, que representa o consumo de secucinumab, podemos
constatar que este teve um aumento bruto de utilizagao no tratamento da PP no ano de 2016
para o ano de 2017. Contudo, no que diz respeito ao tratamento das restantes doengas o

consumo foi praticamente nulo ou residual.
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Grafico 20 - Consumo total do Secucinumab para as doengas indicadas na Portaria n°. 48/2016
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|I. Introducao

Apresentada uma panoramica acerca dos consumos hospitalares de medicamentos
bioldgicos que estao estipulados pela Portaria n°.48/2016, de 22 de Margo, torna-se
importante perceber qual o perfil destes doentes. O estudo que se segue, permite-nos uma
maior consciencializagdo e sensibilidade, para compreendermos quantos doentes estao
abrangidos por esta portaria, sob que condigoes estao a ser tratados, e que terapéutica (tendo

em conta o seu diagnostico) € que esta a ser instituida.

2. Objetivos

2.1. Objetivos gerais
e Caraterizar o perfil dos doentes inscritos no registo minimo, em fungao de parametros

demograficos, clinicos e terapéuticos.

2.2. Objetivos especificos
e Caraterizagao e analise do perfil dos doentes com diagnostico de PP, AR, AP, EA e
AlJP
e Caraterizagao e anadlise do perfil dos doentes em fungao do ano (2016 e 2017), da
terapéutica, da regiao de saude e origem de prescrigao.

e Caraterizar os diferentes perfis de prescricao por doenga.

3. Metodologia

3.1. Desenho do estudo

Estudo observacional transversal.

3.2. Populagio em estudo
Doentes que integram o registo minimo ao abrigo dos critérios estipulados pela Portaria

n°.48/2016 e posteriores atualizagoes.

3.3. Critérios de inclusdao e de exclusiao
3.3.1. Ciritérios de inclusiao
e Doentes com pelo menos uma das condigoes estipuladas na Portaria n°. 48/2016 e

posteriores atualizagoes. Condigoes que incluem diagndsticos de PP, AR, EA, AP e

AlJP.
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e Doentes sob terapéutica bioldgica estipulada na Portaria n°. 48/2016 e posteriores
atualizagoes.
e Doentes com pelo menos um registo de dispensa de medicamentos biologicos

estipulados na Portaria n°. 48/2016 e posteriores atualizagoes.

3.3.2. Critérios de exclusao
e Doentes com diagnésticos diferentes aqueles que se encontram estipulados pela
Portaria n°. 48/2016.
e Doentes com diagnésticos duplos e doentes mais do que um diagnostico para o mesmo
numero de processo.
e Doentes com terapéutica biologica diferente a que é estipulada pela Portaria n°.

48/2016 e posteriores atualizagoes.
4. Programas informaticos

Os calculos estatisticos e os graficos da analise detalhada por doenga, foram realizados no
programa informatico SPSS (v25). O nivel de significancia estatistica considerado foi de p <0,05,

com um intervalo de confianca (IC) de 95%.

5. Operacionalizacao e estabilizacao da base de dados

Para a realizagao deste estudo, foi utilizada a base de dados do estudo anterior relativa ao
registo minimo de medicamentos bioldgicos (Portaria n°. 48/2016 e posteriores atualizagoes)
dos anos de 2016 e 2017. Contudo, neste ambito, procedeu-se a uma etapa de
operacionalizagao extra, uma vez que, a unidade estatistica ja nao é o numero de dispensas
mas sim o doente em si.

Para que a informagao fosse possivel de ser obtida procedeu-se da seguinte forma:

o Apenas de considerou uma dispensa por doente em cada ano;
o A dispensa que se considerou em cada ano foi a primeira registada;
o Para doentes que durante o ano tiveram alteragao da terapéutica, foram

contabilizados como “doentes expostos a dois medicamentos diferentes”.

Tabela 9 - Etapa de estabilizagdo da base de dados do registo minimo obrigatério referente aos
anos de 2016 e 2017

Base de dados 2016 Base de dados 2017

Diasnésticos dif
|agnost|::os iferentes para o 2046 1909
mesmo n°. de processo

*Cada nimero da tabela representa o niumero de dispensas eliminadas para cada variavel correspondente.
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6. Resultados

6.1. Caraterizacdo e analise geral do perfil dos doentes
Como ponto de partida, procedeu-se a contagem dos doentes por ano, pelo que no ano de

2016 se verificou um registo de 5364 doentes e no ano de 2017 de 6087.

Tabela 10 - Namero de doentes, transicdes entre anos e idade

2016 2017
N (%) 5364 (46,8%) 6087 (53,2%)
Transitaram de 2016 para 2017; n (%) 4090 (76,2%)
Provenientes de 2016 em 2017; n (%) 4090 (67,2%)
Idade; n 5353 6073
Média 50,35 50,08
Mediana 51,00 50,00
Desvio padrao 14,705 14,654

Como seria de esperar, nem todos os doentes transitaram de um ano para o outro, sendo
que, os motivos podem ser diversos. Todavia, uma grande maioria dos doentes presentes em

2016, cerca de 76,2% transitaram para o ano de 2017.

Ao avaliarmos o ano de 2017, verificamos que o total de doentes provenientes de 2016
apenas representa 67,2%, uma vez que, existiram novos doentes que iniciaram uma terapéutica

e foram contabilizados apenas no ano de 2017.

No que respeita a idade dos doentes presentes no estudo (Tabela 10), verificou-se que a

média de idades destes em 2016 foi de 50,35 anos e que, em 2017 foi de 50,08 anos.

Na avaliacao do género dos doentes, representada no grafico 21, verificou-se que existiam
mais doentes do sexo feminino registados, comparativamente ao sexo masculino, sendo que,
no ano de 2016 a percentagem de mulheres foi de 55,0% e a de homens foi de 45,0%. Ja no

ano de 2017 a percentagem foi de 53,5% e de 46,5%, respetivamente.
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Grifico 21 - Distribuicao dos doentes em percentagem por ano e por género

No grafico 22, apresenta-se a distribui¢ao dos doentes por diagnostico em cada ano, onde
se verificou que as doengas com um maior numero de doentes registados seguem a seguinte
ordem: PP (30,7% em 2016; 33,3% em 2017), AR (31,9% em 2016; 29,0% em 2017), EA (21,3%
em 2016;22,1% em 2017), AP (14,0% em 2016; 13,5% em 2017) e por ultimo a AlJP (2,1% em
2016; 2,2% em 2017).
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Grafico 22 - Distribuicao dos doentes por diagndstico nos anos de 2016 e de 2017
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Na tabela que se segue (Tabela I1), é possivel constatar o nimero de medicamentos
diferentes, a que determinado doente esteve exposto durante cada ano de tratamento, no
qual se verificaram diferengas estatisticamente significativas nas proporg¢oes de um ano para o

outro (x*=7,943; p-valor=0,019).

Tabela Il - Numero de medicamentos utilizados por doente por ano
2016 2017
| %) 5097 (47,2%) 5710 (52,8%)
n (7
(95,0%) (93,8%)
N° de medicamentos ) n (%) 248 (41,5%) 350 (58,5%)
utilizados 0 (4,6%) (5,7%)
19 (41,3%) 27 (58,7%)
3 n (%)
(0,4%) (0,4%)

Assim, o que se verificou foi que em 2016, 95,0% dos doentes estiveram expostos a apenas
um medicamento, 4,6% estiveram expostos a dois medicamentos distintos e apenas 0,4% dos
doentes é que apresentaram registo de terem sido expostos a trés tipos de medicamentos
diferentes. Relativamente aos resultados obtidos no ano de 2017, verificou-se que 93,8% dos
doentes esteve apenas exposto a um medicamento, 5,7% a dois medicamentos e apenas 0,4%

a trés medicamentos.

Decorrente do nimero de medicamentos utilizados pelos doentes durante um ano de
terapéutica, no grafico 23 conseguimos perceber que, dos doentes que estiveram expostos a
apenas um Unico medicamento, qual foi o medicamento mais utilizado. Claramente o
medicamento com uma utilizagdo dominante, foi o etanercept tanto em 2016 com 39,5% como

em 2017 com 33,3%. Seguiu-se logo o adalimumab com 24,1% em 2016 e 23,9% em 2017.
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Grafico 23 - Percentagem de doentes que apenas foram expostos a um Unico tipo de medicamento
durante os anos de 2016 e 2017

No grafico seguinte (Grafico 24) seguiu-se a mesma abordagem, contudo, agora estio
presentes as trocas entre medicamentos que foram realizadas nos doentes que estiveram

expostos a dois medicamentos diferentes.

Consegue-se perfeitamente perceber que, dos doentes que trocaram de um medicamento

para outro, a principal troca fez-se entre o adalimumab e etanercept.
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Grafico 24 - Percentagem de doentes que foram expostos a dois tipos de medicamentos durante os
anos de 2016 e 2017
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A anilise do consumo de medicamentos biologicos por ARS, mostrou-se uma variavel
bastante interessante na medida em que, nos permitiu inferir em que regiao do pais é que se
verificou uma maior utilizagao destes medicamentos. Contudo, como seria de esperar, as duas
regidoes com uma maior populagio, ARS Norte e ARS LVT, foram aquelas que logicamente

apresentaram uma maior utilizagao quando comparado com as restantes regioes.

Administracdao Regional de Saude

50
40
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Percentagem (%)

20

10 M Norte
M Centro
M Lisboa e Vale do Tejo
M Alentejo
Algarve

n=5364 (2016)
n=6087 (2017)

Ano
Grafico 25 - Distribuicao dos doentes por ARS por ano

Das cinco ARS existentes em Portugal Continental, é visivel que tanto em 2016 como em

2017 as regides predominantes foram as mesmas, tendo-se apenas notado um aumento de

26,9% em 2016 para 36,7% em 2017 na regiao Norte.

No que respeita ao ato de prescricio destes medicamentos, ja tinha sido anteriormente
referido que, a prescricao pode ser feita tanto na esfera privada como na publica, desde que,

seja por realizada por centros prescritores devidamente autorizados.

E neste sentido que, surge a necessidade de avaliagio do peso da prescricio oriunda do
sistema publico e do sistema privado. Posto isto, no grafico 26 conseguimos percecionar que,
apesar das prescrigoes serem maioritariamente provenientes do sistema publico (=55%), o
sistema privado apresentou também um importante peso na prescri¢ao destes medicamentos,
sendo responsavel por cerca de 45% das prescrigoes totais nos anos de 2016 e de 2017 e, por
isso, nao se verificaram diferengas estatisticamente significativas, uma vez que, o padrao de

prescricdo de um ano para o outro nio se alterou (x*=0,027; p-valor=0,870).
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Grafico 26 - Percentagem de prescrigoes por local de prescri¢ao nos anos de 2016 e 2017

Na tabela seguinte (Tabela 12), pretendeu-se entender se existia uma associagao entre o
género do doente e o local de prescrigao. E o que se verificou foi que existe de facto uma

associagdo entre o local de prescrigdo ao nivel do género (x*=41,797; p-valor<0,001).

Tabela 12 - Percentagem de doentes do sexo feminino e masculino por local de prescrigao no ano

de 2016
Género
Feminino Masculino
H“';‘,flags o % 1716 (58,9%) 1198 (41,1%)
Local de prescricao
Outro Local  n (%) 1190 (50,0%) 1190 (50,0%)

Ainda na mesma abordagem, mas referente ao ano de 2017 (Tabela 13), continua-se a

verificar que que existe uma associagao entre o local de prescri¢io ao nivel do género

(x*=40,915; p-valor<0,001).
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Tabela I3 - Percentagem de doentes do sexo feminino e masculino por local de prescrigao no ano

de 2017
Género
Feminino Masculino
H“';',ffs's o % 1919 (57,2%) 1437 (42,8%)
Local de prescricao
Outro Local n (%) 1334 (49,0%) 1391 (51,0%)

No que diz respeito a diferenca de idades dos doentes tendo em conta o local de prescricao
verificou-se que, para o ano de 2016 (Tabela 14), a idade média dos doentes seguidos pelo
sistema publico é ligeiramente superior (51,27 anos), comparativamente a idade média dos
doentes seguidos no privado (49,17 anos), notando-se assim uma diferenga estatisticamente
significativa, entre o local de prescrigao ao nivel da idade média dos doentes (teste-t=5,178;

p-valor<0,001).

Tabela 14 - Idade média dos doentes tendo em conta o local de prescrigao no ano de 2016

Idade
Hospitais do .
SNS n; média (dp) 2914; 51,27 (£ 14,391)
Local de prescricao
Outro Local n; média (dp) 2373; 49,17 (£ 15,046)

No ano de 2017, verificou-se exatamente o mesmo padrio em que os doentes seguidos no
sistema publico apresentam uma idade média ligeiramente superior com 50,71 anos, quando
comparado com os doentes com seguimento no privado, com uma idade média de 49,30 anos,
notando-se novamente uma diferencga estatisticamente significativa entre o local de prescrigao

ao nivel da idade média dos doentes (teste-t=3,744; p-valor=0,009).

Tabela 15 - Idade média dos doentes tendo em conta o local de prescrigao no ano de 2017

Idade
Hospitais do o
SNS n; média (dp) 3353; 50,71 (£14,453)
Local de prescricao
Outro Local n; média (dp) 2716; 49,30 (£14,858)

Posteriormente, decorrente da andlise da exposicio dos doentes a diferentes

medicamentos, avaliou-se se existe alguma associagao entre o local de prescricao e a
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exposicao dos doentes a dois medicamentos diferentes. E, de facto, nao se verificaram
diferengas estatisticamente significativas entre o local de prescrigao, ao nivel do nimero de

exposi¢des a medicamentos diferentes que cada doente foi exposto (x*=0,3 10; p-valor=0,578).

Basicamente, verificou-se que os padroes de exposicao dos doentes a diferentes

medicamentos se mantiveram independentemente do local de prescrigao.

Tabela 16 - Percentagem de doentes tendo em conta o local de prescrigao que tiveram a expostos
a diferentes medicamentos em 2016

N° exposi¢cdes a medicamentos

diferentes
I 2
Hospitais do o o o
o SNS n (%) 2774 (95,5%) 130 (4,5%)
Local de prescrigcao
Outro Local n (%) 2261 (95,2%) 114 (4,8%)

No ano de 2017 (Tabela 17), verificou-se o mesmo padrio em que a maioria dos doentes
estiveram sujeitos a apenas um tipo de medicamento durante o ano de tratamento, sendo o
numero de doentes expostos a dois medicamentos inferiores tanto no publico como no
privado. Contudo, nesta andlise verifica-se uma diferenca estatisticamente significativa entre o
local de prescrigcao no que diz respeito ao niumero de exposi¢coes a medicamentos diferentes

que cada doente esteve exposto (x*=7,583; p-valor=0,006).

Tabela 17 - Percentagem de doentes tendo em conta o local de prescrigao que tiveram a expostos
a diferentes medicamentos em 2017

N° exposi¢cdes a medicamentos

diferentes
I 2
Hospitais do o o o
SNS n (%) 3126 (93,4%) 220 (6,6%)
Local de prescrigcao
Outro Local n (%) 2577 (95,1%) 133 (4,9%)

Na anadlise que se segue (Tabela 18), tentou-se perceber se haveria alguma associagao entre
o local de prescrigao e os dois medicamentos que foram mais prescritos. E, de facto, verificou-
se uma diferenca estatisticamente significativa (x*=9,724; p-valor=0,002). Em 2016, a
prescricao de etanercept tanto ao nivel dos hospitais do SNS, como no privado é superior
quando comparada com a prescrigao de adalimumab.
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Tabela 18 - Diferencas na percentagem de prescri¢ao entre o setor publico e o setor privado para
os dois medicamentos mais consumidos em 2016

Nome do medicamento

Adalimumab Etanercept
H“g'ﬁfs's o % 712 (35,8%) 1278 (64,2%)

Local de prescrigcao
Outro Local n (%) 504 (41,3%) 717 (58,7%)

No ano de 2017 (Tabela 19), verificou-se exatamente o mesmo padriao, em que tanto a
nivel publico como a nivel privado, o etanercept apresenta uma maior percentagem de
prescricoes comparativamente ao adalimumab. Também aqui se percebe que existem
proporcoes diferentes entre os locais de prescri¢cao e os dois medicamentos mais prescritos

(x*=9,241; p-valor=0,002).

Tabela 19 - Diferengas na percentagem de prescrigao entre o setor publico e o setor privado para
os dois medicamentos mais consumidos em 2016

Nome do medicamento

Adalimumab Etanercept
Hosp@lsde @ 817(397%) 1240 (60,3%)
Local de prescrigcao
Outro Local n (%) 545 (45,2%) 662 (54,8%)

6.2. Caraterizacdo e analise do perfil dos doentes com psoriase em placas

Iniciando uma abordagem mais especifica, procedeu-se a uma divisio dos doentes por
diagnostico. Como se pode observar pela tabela 20, existem 1649 doentes registados em 2016
com PP e 2025 doentes em 2017. Dos doentes presentes em 2016, transitaram para o ano de

2017 1332 correspondendo a 80,8% da totalidade de doentes existentes em 2016.

Tabela 20 - Namero de doentes, transicdes entre anos e idade

2016 2017

N (%)

1649 (44,9%)

2025 (55,1%)

Transitaram de 2016 para 2017; n (%)

1332 (80,8%)

Provenientes de 2016 em 2017; n (%)

1332 (65,8%)

Idade; n

Média
Mediana
Desvio padrao

1643
47,40
47,00
14,705

2020
47,83
47,00
14,629
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No que respeita a idade média dos doentes presentes no estudo, verificou-se que em 2016

a idade média foi de 47,40 anos e que, em 2017 foi de 47,83 anos.
Na avaliagao do género dos doentes com PP representado no grafico 27, verificou-se que
no ano de 2016 a percentagem de doentes do sexo feminino é de 38,5% e do sexo masculino

de 61,5%. Ja no ano de 2017 a percentagem de doentes do sexo feminino é de 37,9% e do

sexo masculino de 62,1%.
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Grafico 27 - Distribuicao dos doentes por ano e por sexo

A tabela seguinte (Tabela 21), esta presente o nUmero de medicamentos diferentes a que
determinado doente esteve exposto durante cada ano de tratamento. O que se verificou tanto
em 2016 como em 2017 foi que, a maioria dos doentes apenas esteve exposto a um Unico
tipo de medicamento com um valor de percentagem de 95,3% e 94,8% respetivamente, ou
seja a grande parte dos doentes mantém a terapéutica inicial estabelecida, e mesmo a
percentagem de doentes que estiveram expostos a dois medicamentos diferentes nao variou
muito. Neste sentido, nio se verificaram diferengas estatisticamente significativas nas
proporcoes entre o numero de exposi¢coes a diferentes medicamentos de um ano para o

outro (x*=2,324; valor-p=0,313).
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Tabela 21 - Numero de medicamentos utilizados por doente por ano

2016 2017
1573 (45,1%) 1914 (54,9%)
I n (%)
(95,4%) (94,5%)
N° exposigaes a o 72 (4 | ,6%) 101 (58,4%)
. . 2 n (%)
medicamentos diferentes (4,4%) (5,0%)
4 (28,6% 10 (71,4%
5 - (286%) (714%)
(0,2%) (0,5%)

Decorrente do nimero de medicamentos utilizados pelos doentes durante um ano de

terapéutica, no grafico seguinte (Grafico 28) conseguimos perceber que, dos doentes que

tiveram expostos a apenas um Unico medicamento, qual foi o medicamento que foi mais

utilizado no tratamento da PP. Claramente, o medicamento com uma utilizagio dominante foi

o ustecinumab, tanto em 2016 com uma percentagem de 56,3%, como em 2017 com uma

percentagem de 53,2%.
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Grafico 28 - Percentagem de doentes com PP que apenas foram expostos a um Unico tipo de
medicamento durante os anos de 2016 e 2017

No grafico 29, segue-se novamente a mesma abordagem, contudo, agora percebe-se as

trocas de medicamentos que foram feitas para os doentes com PP nos anos de 2016 e 2017.

Consegue-se percecionar que, a principal troca de medicamento ocorreu entre o

adalimumab e etanercept (29,2% em 2016; 19,8% em 2017) e, a segunda maior troca foi entre

o etanercept e o ustecinumab (25,0% em 2016; 16,8% em 2017).
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Grafico 29 - Percentagem de doentes com PP que foram expostos a dois tipos de medicamentos
diferentes durante os anos de 2016 e 2017

Na distribuicao dos doentes pela respetiva ARS (Grafico 30), constatou-se que a ARS LVT
€ a regiao com mais doentes com PP em tratamento com uma percentagem de 51,1% em 2016

e de 48,2% em 2017. Surge logo de seguida a ARS Norte, com uma percentagem de doentes
de 29,2% em 2016 e de 37,0% em 2017.

Administracao Regional de Saude
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M Norte
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Algarve

n=1649 (2016)
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Ano
Grafico 30 - Distribuicao dos doentes com PP por ARS e por ano

Pela avaliagio do grafico 31, nota-se uma clara discrepancia nas prescrigoes de

medicamentos para a PP, entre o servigo publico e o privado. No ano de 2016, apenas 27,3%
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dos doentes com prescrigoes de medicamentos para o tratamento da PP foram realizadas pelo
servico publico, sendo os restantes 72,7% pertencentes aos doentes com prescrigoes
realizadas pelo servico privado. O mesmo padrao se verificou para o ano de 2017, com 29,0%
das prescri¢oes provenientes do servigo publico e 71,0% do privado. Assim, decorrente desta
analise nao se verificaram diferengas estatisticamente significativas na percentagem de
prescricdes entre os diferentes locais de prescri¢io de um ano para o outro (x*=1,311; p-

valor=0,252).

Local de prescricao

80

Percentagem (%)

M Hospitais do SNS
I Outro local

2016 2017 n=1636 (2016)

n=2025 (2017)
Ano

Grafico 31 - Percentagem de doentes com PP por local de prescri¢ao nos anos de 2016 e 2017

Ja na tabela seguinte (Tabela 22), pretendia-se entender se haveria uma associagao entre o
local de prescricao e o género do doente e, de facto, decorrente desta analise nao se
verificaram diferencas estatisticamente significativas entre o local de prescrigao ao nivel do
género para doentes com PP (x*=0,253; valor-p=0,615). Contudo, devemos notar que tanto
em 2016 como em 2017, a percentagem de doentes que é seguido tanto pelo sistema publico
como pelo sistema privado, é maior para doentes do sexo masculino, uma vez que, também

existe um maior nimero de registos de doentes do sexo masculino com PP.
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Tabela 22 - Percentagem de doentes com PP do sexo feminino e masculino por local de prescrigao
no ano de 2016

Género
Feminino Masculino
H“';',ffs's o @ 167 (37,5%) 278 (62,5%)
Local de prescricdao
Outro Local n (%) 462 (38,9%) 726 (61,1%)

Ainda na mesma abordagem, mas referente ao ano de 2017 (Tabela 23) continuou-se a
verificar que nao existiam diferengas estatisticamente significativas entre o local de prescricao
ao nivel do género destes doentes (x*=0,806; valor-p=0,369).

Numa andlise mais global, tanto em 2016 como em 2017, independentemente do local de

prescricao existem sempre mais doentes do sexo masculino.

Tabela 23 - Percentagem de doentes com PP do sexo feminino e masculino por local de prescrigao
no ano de 2017

Género
Feminino Masculino
Hospraisde  n (%) 213 (36,3%) 373 (63,7%)
Local de prescricdao
Outro Local n (%) 553 (38,5%) 884 (61,5%)

No que diz respeito a idade média dos doentes em 2016 (Tabela 24) que sao seguidos em
consultas nos hospitais do SNS, verifica-se que tém uma idade média superior com 48,71 anos,
quando comparado com os doentes que frequentam consultas no ambito privado com uma
idade média de 46,90 anos, notando-se assim uma diferenca estatisticamente significativa entre

o local de prescrigao no que diz respeito a idade dos doentes (teste-t=2,279; valor-p =0,023).

Tabela 24 - Idade média dos doentes com PP tendo em conta o local de prescrigao no ano de 2016

Idade
Hospitais do o
SNS n; média (dp) 447; 48,71 (+ 14,153)
Local de prescrigcao
Outro Local n; média (dp) 1183; 46,90 (£ 14,932)
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Relativamente ao ano de 2017, verifica-se o mesmo padrao em que os doentes
acompanhados pelo sistema publico apresentam uma idade média superior (49,02 anos),
quando comparada com a idade média dos doentes acompanhados no sistema privado (47,34
anos), voltando-se a verificar uma diferenga estatisticamente significativa entre os locais de

prescrigcao relativamente a idade dos doentes (teste-t=2,354; valor-p=0,019).

Tabela 25 - Idade média dos doentes com PP tendo em conta o local de prescrigao no ano de 2017

Idade
Hospitais do o )
SNIS n; média (dp) 588; 49,02 (+ 14,434)
Local de prescricao
Outro Local n; média (dp) 1432; 47,34 (£ 14,685)

Posteriormente, decorrente da anilise da exposicao dos doentes com AR a diferentes
medicamentos, avaliou-se se existe alguma associagao entre o local de prescricao e a
exposicao dos doentes a dois medicamentos diferentes (Tabela 26). E, de facto, nao se
verificaram diferencas estatisticamente significativas entre o local de prescrigao, ao nivel do
nimero de exposi¢des a medicamentos diferentes que cada doente foi exposto (x*=0,395; p-

valor=0,530).

Basicamente, verificou-se que os padroes de exposicao dos doentes a diferentes

medicamentos se mantiveram independentemente do local de prescrigao.

Tabela 26 - Percentagem de doentes tendo em conta o local de prescrigao que tiveram a expostos
a diferentes medicamentos em 2016

N° exposi¢cdes a medicamentos

diferentes
I 2
Hospitais do o o o
SNS n (%) 424 (95,1%) 22 (4,9%)
Local de prescrigcao
Outro Local n (%) 1136 (95,8%) 50 (4,2%)

No ano de 2017 (Tabela 27), verifica-se o mesmo padrao em que novamente se observa
que nao ha uma diferenca estatisticamente significativa entre o local de prescri¢ao ao nivel do
nimero de exposicdes a medicamentos diferentes que cada doente foi exposto (x*=2,220; p-

valor=0,136).
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Tabela 27 - Percentagem de doentes tendo em conta o local de prescrigao que tiveram a expostos
a diferentes medicamentos em 2017

N° exposi¢cdes a medicamentos

diferentes
I 2
Hospasde nw 550 (939%) 36 (6,1%)
Local de prescrigcao
Outro Local n (%) 1364 (95,5%) 65 (4,5%)

Na analise que se segue (Tabela 28), tentou-se perceber se existe alguma associa¢ao entre

os locais de prescrigao e os dois medicamentos que sao mais utilizados para o tratamento da

PP.

Assim, pela tabela 28, verificou-se que os doentes que frequentam os hospitais do SNS tém
uma maior prescrigao para o etanercept (59,5%) comparativamente ao ustecinumab (40,5%).
Contudo, verifica-se exatamente o contrario para os doentes que frequentam consultas no
sistema privado, em que apenas 19,9% dos doentes tém uma prescrigao para o etanercept e
os restantes 80,1% para o ustecinumab. Assim, decorrente desta analise verifica-se que existe
uma diferenga estatisticamente significativa entre o local de prescricio ao nivel dos

medicamentos que sao mais prescritos para o tratamento da PP (x*=173,948; p-valor<0,001).

Tabela 28 - Diferencas na percentagem de prescri¢ao entre o setor publico e o setor privado para
os dois medicamentos mais consumidos em 2016

Nome do medicamento

Etanercept Ustecinumab
H“g'ﬁfs's o % 181 (59,5%) 123 (40,5%)
Local de prescrigcao
Outro Local n (%) 187 (19,9%) 755 (80,1%)

No ano de 2017 (Tabela 29), verificou-se o mesmo padriao de resultados, em que aos
doentes do publico é mais prescrito o etanercept (60,0%) e aos doentes do privado é mais
prescrito o ustecinumab (83,4%). Continuando entdo, a verificar-se uma diferenca
estatisticamente significativa entre os locais de prescricio, no que diz respeito aos dois
medicamentos mais utilizados para o tratamento da PP no ano de 2017 (x*=251,984; p-

valor<0,001).
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Tabela 29 - Diferencas na percentagem de prescrigao entre o setor publico e o setor privado para
os dois medicamentos mais consumidos em 2017

Nome do medicamento

Etanercept Ustecinumab
H“g'ﬁfs's o % 216 (60,0%) 144 (40,0%)
Local de prescrigcao
Outro Local n (%) 174 (16,6%) 874 (83,4%)

6.3. Caraterizacao e analise do perfil dos doentes com artrite reumatoide
Segue-se a andlise dos doentes com AR, onde conseguimos ver pela tabela 30 que, no ano
de 2016 ha registo de 1712 doentes e, no ano de 2017 de 1765 doentes. Dos doentes

presentes em 2016, transitaram para o ano de 2017 1213 correspondendo a 70,9% da

totalidade de doentes existentes em 2016.

Tabela 30 - Namero de doentes, transicdes entre anos e idade

2016 2017
N (%) 1712 (49,2%) 1765 (50,8%)
Transitaram de 2016 para 2017; n (%) 1213 (70,9%)
Provenientes de 2016 em 2017; n (%) 1213 (68,7%)
Idade; n 1710 1761
Média 56,99 56,89
Mediana 58,00 58,00
Desvio padrio 13,110 12,919

No que diz respeito a média de idades dos doentes, sabe-se que em 2016 a idade média foi

de cerca de 56,99 anos e em 2017 de 56,89 anos.

Na avaliagao do género dos doentes com AR representado no grafico 32, verifica-se que
em 2016 a percentagem de doentes do sexo feminino é de 80,5% e do sexo masculino de

19,5%. Ja em 2017, é de 80,6% e de 19,4%, respetivamente.
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Grafico 32 - Distribuicao dos doentes por ano e por sexo

Na tabela que se segue (Tabela 31), esta presente o nimero de medicamentos diferentes
a que determinado doente esteve exposto durante cada ano de tratamento. O que se verificou
tanto em 2016 como em 2017 foi que, a maioria dos doentes apenas esteve exposto a um
Unico tipo de medicamento com uma percentagem de 94,9% e 93,2% respetivamente, ou seja,
a grande parte dos doentes manteve a terapéutica inicialmente estabelecida e, mesmo a
percentagem de doentes que estiveram expostos a dois medicamentos diferentes, nao variou
muito.

Neste sentido, nao se verificaram diferencgas estatisticamente significativas nas proporgoes
entre o numero de exposi¢des a diferentes medicamentos de um ano para o outro (x*=5,017;

valor-p=0,081).

Tabela 31 - Nimero de medicamentos utilizados por doente por ano

2016 2017
%) 1625 (49,7%) 1645 (50,3%)
n (%
(94,9%) (93,2%)
N° exposi¢cdes a . 79 (41,4%) 112 (58,6%)
. . 2 n (%)
medicamentos diferentes (4,6%) (6,3%)
8 (50,0% 8 (50,0%
(0,5%) (0,5%)
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Partindo para a andlise dos medicamentos utilizados pelos doentes (Grafico 33)
conseguimos perceber que, dos doentes que tiveram expostos a apenas um Unico
medicamento, qual foi o medicamento mais utilizado.

Claramente, o medicamento com uma utilizagao dominante foi o etanercept, tanto em 2016
com uma percentagem de 52,6%, como em 2017, com uma percentagem de 46,4%, havendo

uma grande discrepancia entre o primeiro medicamento mais utilizado e o segundo.
Utilizacao de um sé medicamento

60
50
40

30

Percentagem (%)

20

M Golimumab
Tocilizumab
M Adalimumab
M Etanercept
Outros
n=1625 (2016)

n=1645 (2017)

10
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Ano

Grafico 33 - Percentagem de doentes com AR que apenas foram expostos a um unico tipo de
medicamento durante os anos de 2016 e 2017

No grafico 34, segue-se novamente a mesma abordagem, contudo, agora percebe-se as
trocas de medicamentos que foram feitas para os doentes com AR nos anos de 2016 e 2017.
Consegue-se percecionar que, a principal troca de medicamentos em 2016 ocorreu entre
o etanercept e o tocilizumab ou vice-versa (38,0%), sendo que, em 2017 a principal troca foi

entre o adalimumab e o etanercept ou vice-versa (20,5%).
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Grafico 34 - Percentagem de doentes com AR que foram expostos a dois tipos de medicamentos
diferentes durante os anos de 2016 e 2017

Na distribuicdo dos doentes pela respetiva ARS (Grafico 35), é claro que a ARS LVT é a
regiao com mais doentes com AR em tratamento, com uma percentagem de 44,6% em 2016,
e de 40,6% em 2017. Surge logo apds a ARS Norte, com uma percentagem de doentes de

23,7% em 2016 e de 34,4% em 2017, seguindo-se posteriormente a ARS Centro, a ARS
Alentejo e a ARS Algarve.
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Griafico 35 - Distribuicao dos doentes por ARS por ano
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Na avaliagao das prescrigoes destes medicamentos (Grafico 36), contatou-se que, ha uma
clara discrepancia entre os doentes com prescricoes de medicamentos para a AR entre o
servico publico e o servico privado. No ano de 2016, apenas 32,2% dos doentes com
prescricoes de medicamentos para o tratamento da AR foram realizadas pelo servigo privado,
sendo os restantes 67,8% pertencentes aos doentes com prescrigoes realizadas pelo servigo
publico. No ano de 2017, o mesmo padrao se verifica, com 67,3% dos doentes com

prescrigcoes provenientes do sistema publico e 32,7% do sistema privado.

Assim, nao se verificaram diferengas estatisticamente significativas na percentagem de
prescricoes entre os diferentes locais de prescricao de um ano para o outro, uma vez que o

padrao se manteve (x“=0,135; valor-p=0,713).

Local de prescricao

Percentagem (%)

M Hospitais do SNS
¥ Outro local

2016 2017 n=1676 (2016)

n=1762 (2017)
Ano

Grafico 36 - Percentagem de doentes com AR por local de prescrigao nos anos de 2016 e 2017

Ja na tabela seguinte (Tabela 32), pretendia-se entender se existia uma associagao entre o
local de prescricao e o género do doente. Verificou-se, entao, que nao existia qualquer tipo
de associagao, uma vez que, nao se observa uma diferenca estatisticamente significativa entre

o local de prescrigao ao nivel do género destes doentes.

Contudo, devemos notar que tanto em 2016 como em 2017, a percentagem de doentes
que ¢ seguido tanto pelo sistema publico como pelo sistema privado, é maior para doentes do
sexo feminino, uma vez que, também existe um maior nimero de registos de doentes do sexo

feminino com AR.
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Tabela 32 - Percentagem de doentes com AR do sexo feminino e masculino por local de prescrigao
no ano de 2016

Género
Feminino Masculino
H“';',ffs's o @ 929 (81,7%) 208 (18,3%)
Local de prescricdao
Outro Local n (%) 423 (78,5%) 116 (21,5%)

Ainda na mesma abordagem, mas referente ao ano de 2017 (Tabela 33), continuou-se a
verificar que nao existia uma associagao entre o local de prescri¢cao ao nivel do género do

doente (x*=1,874; valor-p=0,171).

Tabela 33 - Percentagem de doentes com AR do sexo feminino e masculino por local de prescrigao
no ano de 2017

Género
Feminino Masculino
Hospraisde  n (%) 965 (81,4%) 220 (18,6%)
Local de prescricdao
Outro Local n (%) 454 (78,7%) 123 (21,3%)

No que diz respeito a idade média dos doentes em 2016 (Tabela 34), observou-se que os
doentes que frequentaram consultas nos hospitais do SNS, tém uma idade média superior com
cerca de 57,10 anos, quando comparada com a idade média dos doentes que sdo
acompanhados em consultas do sistema privado (56,86 anos). Contudo, nao ha uma diferenga
estatisticamente significativa entre o local de prescri¢ao no que diz respeito a idade média dos

doentes (teste-t=0,353; valor-p=0,724).

Tabela 34 - Idade média dos doentes com AR tendo em conta o local de prescrigao no ano de

2016
Idade
Hospitais do .
SNS n; média (dp) 1136; 57,10 (£ 12,969)
Local de prescricao
Outro Local n; média (dp) 538; 56,86 (£ 13,391)
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Relativamente ao ano de 2017, apesar da diferenca de média de idades ser baixa, verificou-
se que os doentes seguidos pelo sistema privado tém uma idade ligeiramente superior (57,07
anos), quando comparada com a idade média dos doentes seguidos no sistema publico (56,81
anos). Uma vez mais, esta diferenca nao se mostra estatisticamente significativa, ou seja, nao
existe uma associagao entre o local de prescrigao e a idade média dos doentes (teste-t=-0,380;

valor-p=0,704).

Tabela 35 - Idade média dos doentes com AR tendo em conta o local de prescrigao no ano de

2017
Idade
Hospitais do .
SNS n; média (dp) 1182; 56,81 (12,704)
Local de prescricao
Outro Local n; média (dp) 576; 57,07 (13,303)

Posteriormente, decorrente da anilise da exposicio dos doentes com AR a diferentes
medicamentos, avaliou-se se existe alguma associagao entre o local de prescricao e a
exposicao dos doentes a dois medicamentos diferentes (Tabela 36). E, de facto, nao se
verificaram diferencas estatisticamente significativas entre o local de prescrigao, ao nivel do
nimero de exposi¢des a medicamentos diferentes que cada doente foi exposto (x*=1,089;

valor-p=0,297).

Basicamente, verificou-se que os padroes de exposicao dos doentes a diferentes

medicamentos se mantiveram independentemente do local de prescrigao.

Tabela 36 - Percentagem de doentes tendo em conta o local de prescrigao que tiveram a expostos
a diferentes medicamentos em 2016

N° exposi¢cdes a medicamentos

diferentes
I 2
Hospitais do o o o
o SNS n (%) 1083 (95,8%) 48 (4,2%)
Local de prescrigcao
Outro Local n (%) 509 (94,6%) 29 (5,4%)

No ano de 2017 (Tabela 37), verifica-se o mesmo padrao em que a maioria dos doentes
estiveram sujeitos a apenas um tipo de medicamento, sendo o numero de doentes que

trocaram para um medicamento diferente praticamente residual. Assim, mais uma vez se
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observa que nao existe uma diferenca estatisticamente significativa entre o local de prescricao

relativamente ao nimero de exposi¢des a diferentes medicamentos (x*=1,917; valor-p=0,166).

Tabela 37 - Percentagem de doentes tendo em conta o local de prescrigao que tiveram a expostos
a diferentes medicamentos em 2017

N° exposi¢cdes a medicamentos

diferentes
I 2
H“g'ﬁfs's o % 1098 (93,1%) 82 (6,9%)
Local de prescrigcao
Outro Local  n (%) 544 (94,8%) 30 (5,2%)

Na anadlise que se segue (Tabela 38), tentou-se perceber se haveria alguma associagao entre
o local de prescrigao e os dois medicamentos que foram mais utilizados no tratamento da AR.
E, de facto, verificou-se uma diferenca estatisticamente significativa entre o local de prescrigao
ao nivel dos medicamentos mais prescritos (x*=4,795; valor-p=0,029).

Notou-se que, os doentes que frequentaram os hospitais do SNS, tém uma maior
prescricao para o etanercept (75,0%) comparativamente ao adalimumab (25,0%). O mesmo
esquema se verificou para os doentes com prescricoes pelo sistema privado, em que também
houve uma maior prescrigio para o etanercept (69,0%) comparativamente ao adalimumab

(31,0%).

Tabela 38 - Diferencas na percentagem de prescrigao entre o setor publico e o setor privado para
os dois medicamentos mais consumidos em 2016

Nome do medicamento

Adalimumab Etanercept
H“g'ﬁfs's o % 187 (25,0%) 562 (75,0%)

Local de prescrigcao
Outro Local n (%) 126 (31,0%) 281 (69,0%)

Relativamente ao ano de 2017 (Tabela 39), foi também mais prescrito etanercept aos
doentes, tanto no publico como no privado, 72,6% e 67,8% respetivamente. Contudo, nesta
anadlise nao se verifica uma diferenca estatisticamente significativa entre o local de prescricao
ao nivel dos dois medicamentos que foram mais utilizados, ao contrario de 2016 (x*=2,851;

valor-p=0,091).
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Tabela 39 - Diferengas na percentagem de prescrigao entre o setor publico e o setor privado para
os dois medicamentos mais consumidos em 2017

Nome do medicamento

Adalimumab Etanercept
Hosp@sde  nw 188 74%) 499 (72,6%)

Local de prescrigcao
Outro Local n (%) 126 (32,2%) 265 (67,8%)

6.4. Caraterizacdo e analise do perfil dos doentes com espondilite anquilosante

Numa analise mais especifica dos doentes com EA, conseguimos ver pela tabela 40 que no ano
de 2016, ha registo de |144 doentes e no ano de 2017 de 1344 doentes. Dos doentes
presentes em 2016, transitaram para o ano de 2017 880 correspondendo a 76,9% da totalidade

de doentes existentes em 2016.

Tabela 40 - Namero de doentes, transicdes entre anos e idade

2016 2017
N (%) 1144 (46,0%) 1344 (54,0%)
Transitaram de 2016 para 2017; n (%) 880 (76,9%)
Provenientes de 2016 em 2017; n (%) 880 (65,5%)
Idade; n 1141 1340
Média 46,31 46,10
Mediana 46,00 45,00
Desvio padrao 12,288 12,529

No que diz respeito a média de idades dos doentes, sabe-se que, em 2016 a média de idades

foi de 46,31 anos e que, em 2017 foi de 46,10 anos.

Na avaliagao do género dos doentes com EA representado no grafico 37, verificou-se que
no ano de 2016, a percentagem de doentes do sexo feminino é de 47,6% e do sexo masculino

de 52,4%, ja no ano de 2017 a percentagem ¢ de 46,6% e de 53,4% respetivamente.
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Grafico 37 - Distribuicao dos doentes por ano e por sexo

Na tabela que se segue (Tabela 41), esta presente o numero de exposi¢coes a medicamentos
diferentes que determinado doente esteve exposto durante cada ano de tratamento. O que
se verificou tanto em 2016 como em 2017 foi que, a maioria dos doentes apenas esteve
exposto a um Unico tipo de medicamento com uma percentagem de 94,5% e 93,8%
respetivamente, ou seja, a grande parte dos doentes manteve a terapéutica inicialmente
estabelecida e, mesmo a percentagem de doentes que estiveram expostos a dois
medicamentos diferentes nao variou muito. Neste sentido, nao se verificaram diferencas
estatisticamente significativas nas proporgoes entre o nimero de exposi¢oes a diferentes

medicamentos de um ano para o outro (x*=0,583; valor-p=0,747).

Tabela 41 - Numero de medicamentos utilizados por doente por ano

2016 2017
1081 (46,2%) 1261 (53,8%)

I n (%)

(94,5%) (93,8%)

N° exposicdes a o 56 (42,7%) 75 (57,3%)

. . 2 n (%)

medicamentos diferentes (4,9%) (5,6%)

7 (46,7% 8 (53,3%

(0,6%) (0,6%)

Decorrente do nimero de medicamentos utilizados pelos doentes durante um ano de

terapéutica, pelo grafico seguinte (Grafico 33) conseguimos perceber que, dos doentes que
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estiveram expostos a apenas um Unico medicamento, qual foi o medicamento que foi mais
utilizado.

No ano de 2016, o medicamento mais utilizado foi o etanercept (37,7%), seguindo-se o
adalimumab (33,6%), o golimumab (23,6%) e o infliximab (3,7%). No ano de 2017 foi o

adalimumab (34,5%), seguindo-se o etanercept (31,5%) e posteriormente surge a mesma

ordem que em 2016.

Utilizacao de um s6 medicamento

40

Percentagem (%)

Infliximab
M Golimumab
M Adalimumab
M Etanercept

Outros

2016 2017 n=1081 (2016)
n=1261(2017)

Ano

Grafico 38 - Percentagem de doentes com AR que apenas foram expostos a um unico tipo de
medicamento durante os anos de 2016 e 2017

No grafico 39, segue-se novamente a mesma abordagem, contudo, agora percebe-se as
trocas de medicamentos que foram feitas para os doentes com EA, nos anos de 2016 e 2017.

Estas trocas apenas incluem aqueles doentes que estiveram expostos a dois medicamentos

distintos.

Consegue-se percecionar que, a principal permuta entre medicamentos em 2016 ocorreu
entre o adalimumab e o etanercept com 33,9%, sendo que, em 2017 a principal permuta

ocorreu entre o etanercept e o golimumab com 22,7%.
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Utilizacao de dois medicamentos
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M Adalimumab / Golimumab
M Etanercept / Golimumab
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¥ Outros

2016 2017 n=56 (2016)
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Grafico 39 - Percentagem de doentes com EA que foram expostos a dois tipos de medicamentos
diferentes durante os anos de 2016 e 2017

Na distribuicao dos doentes pela respetiva ARS (Grafico 40), constatou-se que, em 2016 a
ARS LVT é a regiao com mais doentes com EA em tratamento, com uma percentagem de

39,3%, sendo que, em 2017 a ARS Norte é a que apresenta uma maior percentagem de

doentes com cerca de 41,6%.

Administracao Regional de Saude

50

Percentagem (%)

M Norte
M Centro
M Lisboa e Vale do Tejo
W Alentejo
Algarve

2016 2017 n=1144 (2016)
Ano n=1344 (2017)

Grafico 40 - Distribuicao dos doentes por ARS por ano

Passando a avaliagao dos locais de prescrigao destes medicamentos (Grafico 41), notou-se

uma clara discrepancia entre as prescrigoes realizadas pelo sistema publico e pelo sistema
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privado. No ano de 2016, apenas 26,6% dos doentes receberam prescricao através de
consultas privadas, sendo que os restantes doentes (73,4%) receberam prescrigao nos servigos
publicos. No ano de 2017, o mesmo padrao se verificou, com 73,1% dos doentes com
prescrigoes provenientes do sistema publico e 26,9% do sistema privado. No entanto, tendo
em conta esta andlise nao se verificaram diferengas estatisticamente significativas na
percentagem de prescrigoes entre os diferentes locais de prescri¢do de um ano para o outro,

uma vez que, o padrio de prescri¢do se manteve (x*=0,033; valor-p=0,855).

Local de prescricao

80

Percentagem (%)

M Hospital
¥ Outro local

2016 2017 n=1135 (2016)

n=1344 (2017)
Ano

Grafico 41 - Percentagem de doentes com EA por local de prescrigao nos anos de 2016 e 2017

Ja na tabela seguinte (Tabela 42), pretendia-se avaliar se existia alguma associagao entre o
local de prescrigao e o género do doente, contudo, esta associagao nao se verificou (x2=0, 157;

valor-p=0,692, ao contrario do que ja se notou em algumas das analises das doengas

anteriores.

Tabela 42 - Percentagem de doentes com EA do sexo feminino e masculino por local de prescrigao
no ano de 2016

Género
Feminino Masculino
H“';;ffsis o @ 400 (48,0%) 433 (52,0%)
Local de prescri¢do
Outro Local n (%) 141 (46,7%) 161 (53,3%)
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No ano de 2017, seguiu-se o mesmo padrao, onde nao se verificou também qualquer tipo
de associagio (x*=0,198; valor-p=0,656). Contudo, devemos notar que tanto em 2016 como
em 2017, a percentagem de doentes que é seguido tanto pelo sistema publico como pelo
sistema privado, € maior para doentes do sexo masculino, uma vez que, também existe um

maior nimero de registos de doentes do sexo masculino com EA.

Tabela 43 - Percentagem de doentes com EA do sexo feminino e masculino por local de prescrigao
no ano de 2017

Género
Feminino Masculino
H“';',ffs's o @ 453 (46,8%) 515 (53,2%)
Local de prescricdao
Outro Local n (%) 161 (45,1%) 196 (54,9%)

No que diz respeito a idade média dos doentes que em 2016 frequentaram consultas nos
hospitais do SNS (Tabela 44), verificou-se que tém uma idade média superior com cerca de
46,44 anos quando comparado com os doentes que frequentam consultas no ambito privado
com uma idade média de 45,92 anos. Contudo, nao se observou uma diferenca
estatisticamente significativa, ou seja, nao se verifica uma associagao entre o local de prescri¢ao

e a idade média dos doentes (teste-t=0,620; valor-p=0,536).

Tabela 44 - Idade média dos doentes com EA tendo em conta o local de prescrigao no ano de 2016

Idade
Hospitais do .
SNS n; média (dp) 832; 46,44 (+ 12,470)
Local de prescrigcao
Outro Local n; média (dp) 301; 45,92 (£ 11,816)

Relativamente ao ano de 2017 (Tabela 45), também se verifica o mesmo padrao, em que
os doentes que sao acompanhados no sistema publico tém uma idade média ligeiramente
superior (46,19 anos) comparativamente aos doentes que sao acompanhados pelo sistema
privado (45,84 anos). Novamente se percebe que nao existe uma diferenga estatisticamente
significativa, entre o local de prescri¢ao ao nivel da idade média dos doentes. (teste-t=0,440;

valor-p=0,660).
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Tabela 45 - Idade média dos doentes com EA tendo em conta o local de prescri¢ao no ano de 2017

Idade
Hospitais do Lo .
SNS n; média (dp) 980; 46,12 (+ 12,609)
Local de prescricao
Outro Local n; média (dp) 360; 45,85 (£ 12,322)

Posteriormente, decorrente da andlise da exposicao dos doentes com EA a diferentes
medicamentos, avaliou-se se existe alguma associagao entre o local de prescricao e a
exposicao dos doentes a dois medicamentos diferentes. E, de facto, nao se verificaram
diferengas estatisticamente significativas entre o local de prescrigao, ao nivel do nimero de

exposi¢des a medicamentos diferentes que cada doente foi exposto (x*=0,259; valor-p=0,61 I).

Basicamente, verificou-se que os padroes de exposicao dos doentes a diferentes

medicamentos se mantiveram independentemente do local de prescrigao.

Tabela 46 - Percentagem de doentes tendo em conta o local de prescrigao que tiveram a expostos
a diferentes medicamentos em 2016

N° exposi¢cdes a medicamentos

diferentes
I 2
Hospitais do o o o
SNS n (%) 786 (94,9%) 42 (5,1%)
Local de prescrigcao
Outro Local n (%) 287 (95,7%) 13 (4,3%)

No ano de 2017, verifica-se o mesmo padrio em que novamente se observa que nao ha
uma diferenca estatisticamente significativa entre o local de prescri¢ao ao nivel do nimero de

exposi¢des a medicamentos diferentes que cada doente foi exposto (x*=1,909; valor-p=0,167).

Tabela 47 - Percentagem de doentes tendo em conta o local de prescrigao que tiveram a expostos
a diferentes medicamentos em 2017

N° exposi¢cdes a medicamentos

diferentes
I 2
Hosp@sde  nw 917 (939%) 60 (6,1%)
Local de prescrigcdao
Outro Local n (%) 344 (95,8%) 15 (4,2%)
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Por ultimo, ainda na avaliagao do perfil dos doentes com EA, tentou-se perceber se haveria
alguma associacao entre o local de prescricio e os dois medicamentos que foram mais
utilizados no tratamento da EA (Tabela 48). E, de facto, decorrente desta anilise nao se
verificou uma diferenga estatisticamente significativa entre o local de prescricao ao nivel dos
dois medicamentos mais prescritos (x>=1,301; p-valor=0,254).

Contudo, notou-se que os doentes que frequentaram os hospitais do SNS, tiveram uma
prescricao ligeiramente superior para o etanercept (54,2%). O mesmo nao se verificou para
os doentes com prescrigdoes no ambito privado, onde o adalimumab é ligeiramente mais

prescrito (50,5%) comparativamente ao etanercept (49,5%).

Tabela 48 - Diferencas na percentagem de prescrigao entre o setor publico e o setor privado para
os dois medicamentos mais consumidos em 2016

Nome do medicamento

Adalimumab Etanercept
Hospasde  nw 258 (458%) 305 (54,2%)

Local de prescrigcao
Outro Local n (%) 102 (50,5%) 100 (49,5%)

Relativamente ao ano de 2017 (Tabela 49), o padrao modificou-se ligeiramente, onde o
adalimumab foi mais prescrito tanto pelo sistema publico (51,6%) como pelo sistema privado
(54,3%) comparativamente ao etanercept, contudo, continuou-se a nao observar uma
diferencga estatisticamente significativa entre o local de prescricio e os dois medicamentos

mais prescritos (x*=0,796; p-valor=0,372).

Tabela 49 - Diferencas na percentagem de prescri¢ao entre o setor publico e o setor privado para
os dois medicamentos mais consumidos em 2017

Nome do medicamento

Adalimumab Etanercept
Hosp@sde new  309(513%) 293 (48,7%)
Local de prescrigcao
Outro Local n (%) 126 (54,8%) 104 (45,2%)

6.5. Caracterizacdo e analise do perfil dos doentes com artrite psoriatica

Partindo agora para uma analise mais especifica dos doentes com AP, conseguimos ver pela
tabela 50 que, no ano de 2016 ha registo de 749 doentes e no ano de 2017 de 820 doentes.
Dos doentes presentes em 2016, transitaram para o ano de 2017 577 correspondendo a 77,0%

da totalidade de doentes existentes em 2016.
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Tabela 50 - Nimero de doentes, transicdes entre anos e idade

2016 2017
N (%) 749 (47,7%) 820 (52,3%)
Transitaram de 2016 para 2017; n (%) 577 (77,0%)
Provenientes de 2016 em 2017; n (%) 577 (70,4%)
Idade; n 749 819
Média 52,12 52,20
Mediana 53,00 53,00
Desvio padrao 12,596 12,297

No que diz respeito a média de idades dos doentes, sabe-se que em 2016 a média de idades

foi de 52,12 anos e que em 2017 foi de 52,20 anos.

Na avaliagao do género dos doentes com AP representado no grafico 42, verifica-se que a
percentagem de doentes com sexo feminino é de 42,7% e do sexo masculino de 57,3%, e no

ano de 2017 a percentagem ¢é de 43,2% e de 56,8% respetivamente.
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Grafico 42 - Distribuicao dos doentes por ano e por sexo

Na tabela que se segue (Tabela 51), esta presente o nimero de medicamentos diferentes
a que determinado doente esteve exposto durante cada ano de tratamento. O que se verificou
tanto em 2016 como em 2017 foi que, a maioria dos doentes apenas esteve exposto a um
Unico tipo de medicamento com uma percentagem de 94,9% e 93,4% respetivamente, ou seja,

a grande parte dos doentes manteve a terapéutica inicialmente estabelecida e, mesmo a
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percentagem de doentes que estiveram expostos a dois medicamentos diferentes nao variou

muito. Neste sentido, nio se verificaram diferengas estatisticamente significativas nas

proporcoes entre o numero de exposi¢coes a diferentes medicamentos de um ano para o

outro (x*=2,312; valor-p=0,315).

Tabela 51 - Numero de medicamentos utilizados por doente por ano

2016 2017
711 (48,1%) 766 (51,9%)
I n (%)
(94,9%) (93,4%)
N° exposicdes a o 38 (41,8%) 53 (58,2%)
. . 2 n (%)
medicamentos diferentes (5,1%) (6,5,%)
0 (0,0% | (100,0%
(0,0%) (0,1%)

Decorrente do nimero de medicamentos utilizados pelos doentes durante um ano de
terapéutica, no grafico seguinte (Grafico 43), conseguimos perceber que, dos doentes que
tiveram expostos a apenas um Unico medicamento, qual foi o medicamento que foi mais
utilizado. Contatou-se entiao que, tanto no ano de 2016 como em 2017, o medicamento mais

utilizado pelos doentes foi o etanercept (44,9% e 38,3% respetivamente).

Utilizacdo de um s6 medicamento

50

Percentagem (%)

M Ustecinumab
M Golimumab
M Adalimumab
M Etanercept
QOutros

2016 7 2017 ) n=711 (2016)
n=766 (2017)

Ano

Grafico 43 - Percentagem de doentes com AP que apenas foram expostos a um unico tipo de
medicamento durante os anos de 2016 e 2017

No grafico 44, segue-se novamente a mesma abordagem, contudo, agora percebe-se as
trocas de medicamentos que foram feitas para os doentes com AP nos anos de 2016 e 2017.
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Verificou-se entido que, a principal troca entre medicamentos tanto em 2016 como em 2017,

ocorreu entre o adalimumab e o etanercept.

Utilizacdao de dois medicamentos

50

Percentagem (%)

Adalimumab / Ustecinumab
M Etanercept / Ustecinumab
M Adalimumab / Golimumab
M Etanercept / Golimumab
M Adalimumab / Etanercept
% Outros

2017 n=38 (2016)
n=53 (2017)

11,3%

Ano

Grafico 44 - Percentagem de doentes com AP que foram expostos a dois tipos de medicamentos
diferentes durante os anos de 2016 e 2017

Na andlise da distribuicio dos doentes pela respetiva ARS (Grafico 45), notou-se que em
2016 a ARS com mais doentes foi a LVT com uma percentagem de 43,1%, seguindo-se a ARS
Norte com 25,5%, ARS Centro com 19,5% e a ARS Alentejo e Algarve com 6,8% e 5,1%
respetivamente. O ano de 2017 segue a mesma linha com a ARS LVT com 42,8% dos doentes,
ARS Norte com 31,8%, ARS Centro com 16,6% e a ARS Alentejo e Algarve com 4,1% e 4,6%

respetivamente.
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Grafico 45 - Distribuicao dos doentes por ARS por ano

Perante a avaliagao das prescrigoes dos medicamentos no tratamento da AP (Grafico 46),
consegue-se perceber que ha uma discrepancia entre as prescrigoes realizados no publico e
no privado. No ano de 2016, 41,5% dos doentes receberam prescrigao através de consultas
privadas, sendo que os restantes doentes (58,5%) receberam prescrigao nos servigos publicos.
No ano de 2017, 62,6% dos doentes tiveram prescrigoes provenientes do sistema publico e,
37,4% do sistema privado. Assim, decorrente desta andlise nao se verificaram diferencgas
estatisticamente significativas na percentagem de prescrigoes, entre os diferentes locais de

prescricio de um ano para o outro, ou seja, manteve-se o padrio (x*=2,771; valor-p=0,096).

Local de prescricao

Percentagem (%)

M Hospitais do SNS
¥ Outro local

2016 2017 n=740 (2016)
n=819 (2017)
Ano

Grafico 46 - Percentagem de doentes com AP por local de prescri¢ao nos anos de 2016 e 2017
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Ja na tabela 52, pretendia-se avaliar se existia uma associagao entre o local de prescrigao e
o género do doente e, de facto, nao se verificou nenhuma diferenca estatisticamente

significativa (x>=1,033; valor-p=0,309), nio havendo por isso qualquer associagao.

Tabela 52 - Percentagem de doentes com AP do sexo feminino e masculino por local de prescrigao
no ano de 2016

Género
Feminino Masculino
Hospaaisde  new) 177 (40,9%) 256 (59,1%)
Local de prescricdao
Outro Local n (%) 137 (44,6%) 170 (55,4%)

No ano de 2017 (Tabela 53), segue-se o mesmo padrao onde novamente se verifica que
nao existe uma diferencga estatisticamente significativa entre o local de prescrigao ao nivel do
género do doente (x>=0,180; p-valor=0,671). Contudo, devemos notar que tanto em 2016
como em 2017, a percentagem de doentes que é seguido tanto pelo sistema publico como
pelo sistema privado, é maior para doentes do sexo masculino, uma vez que, também existe

um maior numero de registos de doentes do sexo masculino com EA.

Tabela 53 - Percentagem de doentes com AP do sexo feminino e masculino por local de prescrigao
no ano de 2017

Género
Feminino Masculino
Hospraisde  n (%) 219 (42,7%) 294 (57,3%)
Local de prescricdao
Outro Local n (%) 135 (44,1%) 171 (55,9%)

No que diz respeito a idade média dos doentes em 2016 que frequentaram consultas nos
hospitais do SNS (Tabela 54), verificou-se que tém uma idade média superior (52,56 anos),
quando comparada com a idade média dos doentes que frequentaram consultas no ambito
privado (51,53 anos). Contudo, nao se observou uma diferenga estatisticamente significativa
entre o local de prescricio no que diz respeito a idade média dos doentes (teste-t=1,078;

valor-p=0,281).
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Tabela 54 - Idade média dos doentes com AP tendo em conta o local de prescrigao no ano de 2016

Idade
Hospitais do T .
SNS n; média (dp) 433; 52,56 (£12,047)
Local de prescrigcao
Outro Local n; média (dp) 307; 51,53 (£ 13,302)

Relativamente ao ano de 2017 (Tabela 55), novamente os doentes que frequentaram os
hospitais do SNS tém uma idade média superior (52,59 anos), comparativamente aos doentes
acompanhados pelo sistema privado (51,54 anos). No entanto, mais uma vez se observou que
nao existe uma diferenga estatisticamente significativa entre o local de prescricao

relativamente a idade média dos doentes (teste-t=1,146; valor-p=0,252).

Tabela 55 - Idade média dos doentes com AP tendo em conta o local de prescrigao no ano de 2017

Idade
Hospitais do .
SNS n; média (dp) 513; 52,59 (£ 11,733)
Local de prescricao
Outro Local n; média (dp) 305; 51,54 (£ 13,201)

Posteriormente, decorrente da andlise da exposicao dos doentes com AP a diferentes
medicamentos, avaliou-se se existe alguma associagao entre o local de prescricao e a
exposicao dos doentes a dois medicamentos diferentes. E, de facto, nao se verificaram
diferengas estatisticamente significativas entre o local de prescrigao, ao nivel do nimero de
exposicdes a medicamentos diferentes que cada doente foi exposto (x*=2,534; valor-

p=0,111).

Basicamente, verificou-se que os padroes de exposicao dos doentes a diferentes

medicamentos se mantiveram independentemente do local de prescrigao.

Tabela 56 - Percentagem de doentes tendo em conta o local de prescrigao que tiveram a expostos
a diferentes medicamentos em 2016

N° exposi¢cdes a medicamentos

diferentes
I 2
Hosp@sde nw 416 (96,1%) 17 (3.9%)
Local de prescrigcao
Outro Local n (%) 287 (93,5%) 20 (6,5%)
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No ano de 2017, verifica-se o mesmo padrio em que novamente se observa que nao ha
uma diferenca estatisticamente significativa entre o local de prescrigao ao nivel do numero de

exposi¢des a medicamentos diferentes que cada doente foi exposto (x*=0,432; valor-p=0,51 I).

Tabela 57 - Percentagem de doentes tendo em conta o local de prescrigao que tiveram a expostos
a diferentes medicamentos em 2017

N° exposi¢cdes a medicamentos

diferentes
I 2
Hospitais do o o o
SNS n (%) 474 (94,8%) 26 (5,2%)
Local de prescrigcao
Outro Local n (%) 276 (93,9%) 18 (6,1%)

Na tabela 58, tentou-se perceber se haveria alguma associagao entre o local de prescricao
e os dois medicamentos mais utilizados no tratamento da AP. E, o que verificou foi que, nao
existe qualquer associacao entre o local de prescricao ao nivel dos dois medicamentos que
sdo mais utilizados (x*=0,689; valor-p=0,407).

Tanto no sistema publico como no sistema privado, o etanercept foi o medicamento mais

prescrito no tratamento da AP, apenas se notam umas pequenas variagoes percentuais.

Tabela 58 - Diferencas na percentagem de prescrigao entre o setor publico e o setor privado para
os dois medicamentos mais consumidos em 2016

Nome do medicamento

Adalimumab Etanercept
Hosp@alsde w129 394%) 198 (60,6%)

Local de prescrigcao
Outro Local n (%) 90 (43,1%) 119 (56,9%)

Relativamente ao ano de 2017 (Tabela 59), ja se verificou uma diferenca estatisticamente
significativa entre o local de prescricao ao nivel dos dois medicamentos mais utilizados
(x*=4,880; p-valor=0,027). Neste ano o padrio alterou-se um pouco, sendo que no sistema

publico o medicamento mais prescrito foi o etanercept (58,4%) e no privado foi o adalimumab

(51,6%).
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Tabela 59 - Diferencas na percentagem de prescrigao entre o setor publico e o setor privado para
os dois medicamentos mais consumidos em 2017

Nome do medicamento

Adalimumab Etanercept

Hospitais do
SNS

Outro Local n (%)

n (%) 142 (41,6%) 199 (58,4%)

Local de prescrigcdao

99 (51,6%) 93 (48,4%)

6.6. Caracterizacdao e analise do perfil dos doentes com artrite idiopatica juvenil
poliarticular

Por fim, procedeu-se a andlise dos doentes com AlJP, onde conseguimos ver pela tabela 60

que, no ano de 2016 ha registo de |10 doentes e no ano de 2017 de 133. Dos doentes

presentes em 2016, transitaram para o ano de 2017 88 correspondendo a 80,0% da totalidade

de doentes existentes em 2016.

Tabela 60 - Nimero de doentes, transicdes entre anos e idade

2016 2017
N (%) 110 (45,3%) 133 (54,7%)

Transitaram de 2016 para 2017; n (%)

88 (80,0%)

Provenientes de 2016 em 2017; n (%)

88 (66,2%)

Idade; n

Média
Mediana
Desvio padrao

110 133
21,15 21,09
19,00 29,00
10,981 10,869

No que diz respeito a média de idades dos doentes, sabe-se que em 2016 a média de idades

foi de 21,15 anos e que, em 2017 foi de 21,09 anos.

Na avaliagao do género dos doentes com AlJP representado no grafico 47, verificou-se que

a percentagem de doentes do sexo feminino é de 63,6% e do sexo masculino de 36,4%, ja no

ano de 2017 a percentagem ¢é de 66,2% e de 33,8% respetivamente.
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Grafico 47 - Distribuicao dos doentes por ano e por sexo

Na tabela que se segue (Tabela 61), esta presente o nimero de medicamentos diferentes
a que determinado doente esteve exposto durante cada ano de tratamento. O que se notou
tanto em 2016 como em 2017 foi que, a maioria dos doentes apenas esteve exposto a um
Unico tipo de medicamento com uma percentagem de 97,3% e 91,0% respetivamente, ou seja,
a grande parte dos doentes manteve a terapéutica inicialmente estabelecida.

Contudo, verificaram-se diferencgas estatisticamente significativas nas proporg¢oes entre o
nimero de exposi¢des a diferentes medicamentos de um ano para o outro (x*=3,120; valor-

p=0,042).

Tabela 61 - Nimero de medicamentos utilizados por doente por ano

2016 2017
n (%) 107 (46,9%) 121 (53,1%)
N° exposicdes a (97,3%) (91,0%)
medicamentos diferentes 5 " (%) 3 (20,0%) 12 (80,0%)
(2,7%) (9,0%)

Decorrente do niimero de medicamentos utilizados pelos doentes durante um ano de
terapéutica, no grafico 48, conseguimos perceber que, dos doentes que tiveram expostos a
apenas um Unico medicamento, qual foi o medicamento que foi mais utilizado.

E, tanto no ano de 2016, como no ano de 2017 o medicamento mais utilizado no

tratamento das AlJP foi o etanercept, seguindo-se o adalimumab.
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Grafico 48 - Percentagem de doentes com AlJP que apenas foram expostos a um Unico tipo de
medicamento durante os anos de 2016 e 2017

Na distribuicao dos doentes pela respetiva ARS (Grafico 49), percebeu-se que tanto em
2016 como em 2017 a ARS com mais doentes é a LVT com uma percentagem de 70,9% e

57,9% respetivamente, seguindo-se a ARS Norte. As restantes ARS mostraram uma

percentagem de doentes bastante baixa.

Administracao Regional de Saude

80

Percentagem (%)

M Norte
M Centro
M Lisboa e Vale do Tejo
M Alentejo
Algarve

n=110 (2016)
n=133 (2017)

Ano
Grafico 49 - Distribuicao dos doentes por ARS por ano

Perante a avaliagao das prescri¢goes dos medicamentos no tratamento da AlJP (Grafico 50),
notou-se uma diferenga na percentagem de doentes com prescri¢io de medicamentos entre

o servico publico e o servico privado. No ano de 2016, 40,0% dos doentes receberam
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prescricao através de consultas privadas, sendo que os restantes doentes (60,0%) receberam
prescricao nos servigos publicos. No ano de 2017, o mesmo padrao se verifica, com 67,7%
dos doentes com prescrigoes provenientes do sistema publico e apenas 32,3% do sistema

privado.

Decorrente desta andlise nao se verificaram diferengas estatisticamente significativas na
percentagem de prescrigoes entre os diferentes locais de prescri¢ao de um ano para o outro,

ou seja, o mesmo padriao manteve-se (x*=1,541; valor-p=0,215).

Local de prescicao

Percentagem (%)

M Hospitais do SNS
I Outro local

2016 2017 n=110 (2016)

n=133 (2017)
Ano

Grafico 50 - Percentagem de doentes com AlJP por local de prescri¢ao nos anos de 2016 e 2017

Na analise seguinte (Tabela 62), pretendia-se avaliar se existia uma associagao entre o local
de prescrigao e o género do doente. E, o que se verificou foi que nao existe uma diferenca
estatisticamente significativa, ou seja, nao ha qualquer associagao entre o local de prescri¢ao

ao nivel do género (x*=0,164; valor-p=0,686).

Tabela 62 - Percentagem de doentes com AlJP do sexo feminino e masculino por local de
prescri¢ao no ano de 2016

Género
Feminino Masculino
H“';',ffs's o @ 43 (65,2%) 23 (34,8%)
Local de prescri¢do
Outro Local n (%) 27 (61,4%) 17 (38,6%)
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No ano de 2017 (Tabela 63), segue-se o mesmo padrao sem grandes diferengas, onde
também nio se verificaram diferengas estatisticamente significativas (x*=0,323; valor-p=0,570).
Contudo, devemos notar que tanto em 2016 como em 2017, a percentagem de doentes que
sao seguidos tanto pelo sistema publico como pelo sistema privado é maior para doentes do
sexo feminino, uma vez que, também existe um maior nimero de registos de doentes do sexo

feminino com AlJP.

Tabela 63 - Percentagem de doentes com AlJP do sexo feminino e masculino por local de
prescrigao no ano de 2017

Género
Feminino Masculino
H“';',ffs's o @ 61 (67,8%) 29 (32,2%)
Local de prescricdao
Outro Local n (%) 27 (62,8%) 16 (37,2%)

No que diz respeito a idade média dos doentes em 2016 que frequentaram consultas no
sistema privado, verificou-se que tém uma idade média superior (21,89 anos) quando
comparada com a idade média dos doentes que frequentaram consultas no sistema publico
(20,67 anos). No entanto, nao se verificou uma diferenca estatisticamente significativa entre o

local de prescri¢ao ao nivel da idade média dos doentes (teste-t=-0,569; valor-p=0,571).

Tabela 64 - Idade média dos doentes com AlJP tendo em conta o local de prescrigao no ano de

2016
Idade
Hospitais do .
SNS n; média (dp) 66; 20,67 (+£10,789)
Local de prescricao
Outro Local n; média (dp) 44; 21,89 (£ 11,347)

Relativamente ao ano de 2017 (Tabela 65), a diferenca de média de idades é ainda maior,
onde os doentes acompanhados pelos hospitais do SNS apresentam uma idade média de 20,03
anos e os doentes acompanhados pelo sistema privado uma idade média de 23,30 anos. Mas,
apesar disso, continuou a nao se observar uma diferenca estatisticamente significativa (teste-

t=-1,633; valor-p=0, 105).
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Tabela 65 - Idade média dos doentes com AlJP tendo em conta o local de prescrigao no ano de

2017
Idade
Hospitais do .
SNS n; média (dp) 90; 20,03 (£ 9,992)
Local de prescricao
Outro Local n; média (dp) 43; 23,30 (£12,341)

Posteriormente, decorrente da andlise da exposicao dos doentes com AlJP a diferentes
medicamentos, avaliou-se se existe alguma associagao entre o local de prescricao e a
exposicao dos doentes a dois medicamentos diferentes (Tabela 66). E, de facto, nao se
verificaram diferengas estatisticamente significativas entre o local de prescrigao, ao nivel do
nimero de exposi¢des a medicamentos diferentes que cada doente foi exposto (x*=0,914;

valor-p=0,339).

Basicamente, verificou-se que os padroes de exposicao dos doentes a diferentes

medicamentos se mantiveram independentemente do local de prescrigao.

Tabela 66 - Percentagem de doentes tendo em conta o local de prescrigao que tiveram a expostos
a diferentes medicamentos em 2016

N° exposi¢cdes a medicamentos

diferentes
I 2
Hospasde  n(%) 65 (98,5%) | (1,5%)
Local de prescrigcao
Outro Local n (%) 42 (95,5%) 2 (4,5%)

No ano de 2017 (Tabela 67), verificou-se o mesmo padrao, sem diferencas estatisticamente

significativas (x*=3,472; valor-p=0,062).

Tabela 67 - Percentagem de doentes tendo em conta o local de prescri¢ao que tiveram a expostos
a diferentes medicamentos em 2017

N° exposi¢cdes a medicamentos

diferentes
I 2
Hospasde n(%) 79 (87,8%) 1 (12,2%)
Local de prescrigcao
Outro Local n (%) 42 (97,7%) I (2,3%)
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Na anadlise que se segue (Tabela 68), tentou-se perceber se haveria alguma associagao entre
o local de prescricao e os dois medicamentos que foram mais utilizados no tratamento da
AlJP. O que se observou foi que nao existia diferencga estatisticamente significativa entre o
local de prescri¢io ao nivel dos medicamentos mais consumidos (x*=1,812; valor-p=0,178).

Tanto o sistema publico como o sistema privado prescreveram mais etanercept

comparativamente ao adalimumab no ano de 2016.

Tabela 68 - Diferencas na percentagem de prescrigao entre o setor publico e o setor privado para
os dois medicamentos mais consumidos em 2016

Nome do medicamento

Adalimumab Etanercept
Hospasde  n(% 23 (41,8%) 32 (58,2%)

Local de prescrigcao
Outro Local n (%) 12 (28,6%) 30 (71,4%)

Relativamente ao ano de 2017 (Tabela 69), verificou-se o mesmo padriao, onde se
continuou a nio se observar diferencas estatisticamente significativas (x*=2,259; p-
valor=0,133). Também no ano de 2017, tanto o sistema publico como o sistema provado

prescreveram mais etanercept em detrimento do adalimumab.

Tabela 69- Diferencas na percentagem de prescrigao entre o setor publico e o setor privado para
os dois medicamentos mais consumidos em 2017

Nome do medicamento

Adalimumab Etanercept
Hospasde  n(% 31 (48,4%) 33 (51,6%)

Local de prescrigcao
Outro Local n (%) 13 (33,3%) 26 (66,7%)
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As possibilidades de extracao de resultados no presente estudo, tém limitagoes
decorrentes nao s6 da metodologia utilizada, mas também das fontes de informacgao por si so.
O consumo deste tipo de medicamentos, obrigada a que haja um registo de todas as dispensas,
contudo, apesar de haver uma obrigatoriedade de registo, nao podemos afirmar que nao
existem erros e, que todos os resultados obtidos representam de forma 100% segura a
realidade em Portugal. Estamos perante um registo manual de dados e, nao é pelo facto de se
tratarem de dados da pratica clinica corrente que podem ser dispensados de uma validagao
prévia, pelo contrario, a implementagao de um sistema com obrigatoriedade de validagao leva
por consequéncia a resultados mais fidedignos. Ora, isto ndo quer dizer que nao se possa
utilizar os dados em questao para investigagao, mas deve-se ter em atengao que pode haver
algumas lacunas como, por exemplo, dados omissos ou algum ruido como, por exemplo, a
continuagao de uma terapéutica que de facto ja foi descontinuada. Apenas podemos inferir
com alguma razoabilidade que estes medicamentos bioldgicos sao essencialmente consumidos

por doentes com PP, AR, EA, AP e AlJP.

e Consumos hospitalares dos medicamentos biologicos em
estudo

Numa abordagem inicial, procedeu-se a avaliagio dos consumos dos medicamentos em
Portugal Continental no ano de 2016 e de 2017 para a PP, AR, EA, AP e AlJP. Desde logo,
neste ponto deve-se ter presente as limitagoes inerentes aos resultados, relativos a exposicao
de uma determinada populagio (com determinado diagnoéstico) a um medicamento,
nomeadamente em duas nuances, a area geografica da populagao consumidora e a populagao
residente nessa mesma area geografica. Isto significa que, podem surgir situagdes em que o
doente resida em determinada drea geografica e se desloque a um hospital localizado numa

area geografica diferente da sua residéncia.

Claramente, estes consumos pecam por defeito, na medida em que, nao estao abrangidas
outras doencgas que sao também tratadas com estes medicamentos em questao. Ao passarmos
a andlise dos dados de consumo obtidos pelas diferentes ARS, conseguimos perceber que
existe um consumo geral relativamente homogéneo, onde apenas se notou uma discrepancia
no ano de 2017 relativamente a ARS Alentejo. Tal dado nao significa que houve uma
diminuicao drastica do consumo, mas é apenas uma consequéncia das limitagoes do estudo

como, por exemplo, a falta de envio de dados.
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Se considerarmos um panorama geral, existem trés medicamentos em que o seu consumo
sobressai relativamente aos restantes, sendo estes o etanercept, adalimumab e o ustecinumab.
Passando a avaliagio do consumo dos medicamentos por doenga, este é proporcional a
quantidade de doentes registados com esse mesmo diagnostico. Sendo a PP a doenga com
mais doentes no registo, é também a que apresenta um maior consumo de medicamentos
utilizados no seu tratamento e, a AlJP sendo a doenga com um menor nimero de doentes,

apresenta um menor consumo.

Se detalharmos o consumo de cada medicamento, conseguimos perceber as razdes que
estao por detras dos elevados e baixos consumos de cada. Tomando como exemplo o
abatacept, percebemos que este teve um consumo bastante baixo, no entanto, foi na AR que
se verificou o seu pico de consumo, principalmente no ano de 2017. Este baixo consumo, nao
tem a ver com maus resultados na pratica clinica. Antes pelo contrario, o abatacept é um
medicamento que esta indicado na AR e, que mostrou resultados bastantes favoraveis para os
doentes (Blair e Deeks, 2017). Contudo, em Portugal sabemos que a primeira linha de
tratamento sao os farmacos anti-reumaticos modificadores da doenca e, s6 depois se
considera uma terapia bioldgica. Tal requisito nao se aplica quando se introduz o abatacept a
um doente, uma vez que, o doente sé inicia tratamento com este medicamento se nunca
esteve previamente exposto ao metotrexato, ou a outro farmaco anti-reumatico modificador

de doenga (Blair e Deeks, 2017).

A mesma discrepancia de consumos se verificou para o tocilizumab, que apresentou um
consumo claramente dominante no tratamento de doentes com AR. Isto porque, existem
diversos estudos que ja demonstraram a sua eficacia bem como a sua seguranga neste contexto
(Scott, 2017).

Para o ustecinumab, existem também estudos que demonstraram a sua eficacia e seguranga
no tratamento de doentes com psoriase (Meng et al., 2014). E, por ultimo, o medicamento em
que também se notou uma alteragao acentuada no seu consumo foi o secucinumab que, apenas
teve a sua aprovagao para o tratamento da PP em Portugal em 2017. Ou seja, verifica-se
perfeitamente que, apds a sua data de aprovagao, o seu consumo para o tratamento da PP
cresceu exponencialmente. Havia ja um estudo publicado em 2015, que tinha como principal
objetivo comparar a eficacia e a seguranc¢a do secucinumab com o ustecinumab, sendo que os
resultados mostraram uma clara superioridade do secucinumab relativamente ao ustecinumab,

com O mesmo grau de segurancga, mostrando-se assim bastante promissor neste contexto
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(Thagi et al., 2015). Este dado indica-nos que daqui a alguns anos o secucinumab, pode de facto,

ser um dos medicamentos com maior utilizagao para o tratamento da PP em Portugal.

o Perfil dos doentes sob terapéutica bioldgica
Quando avaliamos uma determinada populagio com carateristicas especificas de uma
doenga, nao podemos descartar o facto de haver diferengas interpessoais, dentro de um

mesmo subgrupo de doentes.

No presente estudo, a PP foi a doenga em que se verificou um maior nimero de registo
de doentes, com 1649 em 2016 e 2025 em 2017. De notar que, nestes valores de registo
apenas estaio comtemplados os doentes que estiao sob terapéutica biologica e, por isso,
estabelecer relagoes comparativas com outros estudos é sempre controverso, no sentido em
que, o ideal para a comparacao externa dos resultados seria obter estudos com as mesmas
caracteristicas populacionais, o mesmo tipo de profissionais, os mesmos servicos clinicos e,
por ultimo, que todos seguissem as mesmas normas. Mesmo assim, muito provavelmente

escapariam outras variaveis nao controladas.

As orientagoes portuguesas para a boa pratica clinica de doentes com psoriase, estao em
conformidade com as guidelines europeias. Em Portugal, os doentes com psoriase apenas sao
elegiveis para o tratamento com medicamentos biolégicos, quando se mostraram intolerantes
ou até mesmo contraindicados para as terapias sistémicas convencionais e, se a sua gravidade
de doenga assim o justificar (British Association of Dermatologists, 2017).

Na escolha do melhor tratamento a ser instituido, ndo existe um padrao definido e
definitivo a seguir. De acordo com as recomendagoes da Associagao Britanica de
Dermatologia, os tratamentos ditos de primeira linha na psoriase, moderada a grave, podem
ser diferentes dependendo das carateristicas e necessidades de cada doente. Contudo,
medicamentos como o ustecinumab, adalimumab e secucinumab, sao recomendados como
primeira linha de tratamento, enquanto que o infliximab apenas é aconselhado em casos de
extrema severidade da doenca (British Association of Dermatologists, 2017).

E de notar que, os critérios de inclusio dos doentes para uma terapia biolégica podem
diferir um pouco de pais para pais, o que leva a que existam numeros diferentes de doentes a

realizar este tipo de terapias.
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Por comparagio com um estudo publicado em 2015, que avalia a utilizagdo de
medicamentos biolégicos no tratamento da PP em seis paises (Polonia, Hungria, Bulgaria,
Republica Checa, Croacia e Roménia), Portugal situa-se ligeiramente acima da média, no que
respeita a utilizagao de medicamentos biologicos no tratamento da PP, sendo destes seis paises
a Hungria, o que mais se aproxima com 1252 doentes e, a Bulgaria o que mais se distancia

com apenas 85 doentes (Rencz et al., 2015).

No que diz respeito a variavel do género, verificou-se que existe um maior nimero de
registos de doentes do sexo masculino com psoriase, comparativamente ao sexo feminino.
Segundo um estudo publicado em 2013, percebe-se que a percentagem de doentes do sexo
masculino com PP, que integraram o estudo, rondava um valor entre os 66,0% e os 69,6%
(Ahn et al.,, 2013), ou seja, quando comparado com os resultados obtidos, percebemos que
em Portugal segue-se o mesmo padrio. Se apenas nos basearmos nestes resultados,
concluimos, desde logo, que a psoriase € uma doenga que afeta muito mais homens do que
mulheres, contudo, as opinioes neste sentido nao sao muito consensuais, uma vez que, existem
estudos ja realizados, nos quais nio se obteve um acordo de opiniao na prevaléncia da

psoriase, tendo em conta o género do doente (Parisi et al., 2013).

Quando passamos a analise dos medicamentos mais consumidos na PP, ja foi previamente
referido que se notou uma clara dominancia do ustecinumab, tanto em 2016 como em 2017.
Dos trés medicamentos mais consumidos para a PP, o etanercept é o mais antigo (2004) e o
ustecinumab o mais recente (2008), este ultimo com aprovagiao para a psoriase apenas em
2009. Assim, apesar de o etanercept ter mais anos de mercado, nio faz com que seja o
medicamente mais utilizado. Uma possivel explicagao, podera ser os bons resultados da toma
de ustecinumab obtidos em estudos mas, também pelo facto das administragoes serem mais
espacadas o que, de certa forma, melhora a adesao a terapéutica, mostrando-se um excelente
avango tanto para os doentes como para o sistema de saude (Papp et al., 2008).

O secucinumab é um dos medicamentos que, apesar de se ter notado uma baixa utilizagao,
apresentou um aumento em cerca de 8% de 2016 para 2017. Tal facto pode ser explicado
pelo ano de aprovagao do medicamento pela EMA que, apenas ocorreu em 2016 e, desde ai
foi desde logo estipulado como um dos medicamentos de primeira linha de tratamento (Prinz,

Puig e Girolomoni, 2016).

Quando avalidamos a troca entre medicamentos para a psoriase, percebemos que apenas

uma minoria dos doentes é que trocaram de um medicamento para o outro durante um ano
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de tratamento. Tais resultados, podem-se refletir como consequéncia direta de o conceito de
interpermutabilidade entre medicamentos ser aceite mas com varias restricoes, sendo a

substituicao automatica nao permitida (Portela et al., 2017).

A EMA nao emite qualquer parecer favoravel ou desfavoravel, em relagao aos conceitos de
interpermutabilidade e substituicao. Esta, apenas refere que, este tipo de decisdes deve ser
tomada a nivel nacional e, que é da inteira responsabilidade do pais (Trifiro, Marciano e
Ingrasciotta, 2018). Isto significa que os resultados, apenas sio representativos da populagao
portuguesa sob estas condigoes, nao podendo ser extrapolados para outros paises em que
estes conceitos sao aplicados e aceites de forma diferente. Assim, caso nao seja uma decisao
clinicamente fundamentada, o doente em Portugal continua a terapéutica que lhe foi

inicialmente instituida.

Na apreciagao dos resultados da distribuicao dos doentes pelas diferentes ARS, como seria
de esperar, as regidoes com um maior numero de doentes em tratamento foram as regides do
Norte e de LVT. Este padrio verificou-se também para as restantes doengas (AR, EA, AP e
AlJP), uma vez que, existem varias condicionantes que interferem nesta andlise, como: a
populagao abrangida nessa mesma regiao e o numero de hospitais com autorizagio e

capacidade para tratar estes doentes.

Quando passamos a avaliagao da percentagem de doentes com prescri¢coes no publico e
no privado, percebemos que existe uma evidente diferenca. A prescricio destes
medicamentos para os doentes com PP, é maioritariamente feita pelo sistema privado. Estes
resultados podem refletir uma maior facilidade no acesso a consultas de dermatologia no

privado, comparativamente aos hospitais publicos.

Posteriormente, procedeu-se a uma avaliagaio mais detalhada, através do cruzamento de
outras variaveis com os diferentes locais de prescricao. Quando analisimos a variavel “idade
dos doentes”, tendo em conta o local de prescrigao, verificAmos que, tanto em 2016 como
em 2017, os doentes com prescri¢coes ao nivel dos hospitais do SNS sao ligeiramente mais
velhos, quando comparados com os doentes que frequentam o servigo privado. Possivelmente,
existe uma ligeira demora na atribuicao de um medicamento biologico nos hospitais publicos,
quando comparado com as entidades privadas. Contudo, esta demora pode estar também
relacionada com restri¢oes a nivel orgamental para as entidades publicas, tendo estas que ser

mais seletivas aquando a atribuicao de um medicamento bioldgico a um doente, gerando mais
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atrasos. No entanto, é importante lembrar que nos focamos em meras descrigoes dos

resultados, tendo sempre em conta as suas limitagoes.

No que respeita ao conceito de interpermutabilidade, percebe-se que os resultados para o
publico e para o privado seguem o mesmo padrao, ou seja, a percentagem de doentes que
trocou de medicamento durante um ano de tratamento é muito semelhante,
independentemente do local de prescrigao e, em ambas as situagoes a percentagem é muito
baixa. No entanto, é importante salientar a diferenca estatisticamente significativa observada
para o ano de 2017, relativa a esta avaliagao de troca de terapéutica. Contudo, as motivagoes
inerentes a estas decisoes nao sao objetivo do estudo, nao havendo para isto uma explicagao

cientifica.

Quando estudamos os dois medicamentos que foram mais consumidos no tratamento da
PP, verificamos diferengas de prescricio do sistema publico para o sistema privado. Os
hospitais do SNS prescrevem mais vezes o etanercept, comparativamente ao ustecinumab,
enquanto que, no privado ha uma maior prescricio do ustecinumab, comparativamente ao
etanercept. Todavia, decorrente desta analise, existem outras variaveis que podem surgir
como fundamento base para estas diferengas. Nao podemos afirmar com certeza que, estas
diferengas se devem a diferengas nas preferéncias entre dos médicos prescritores do sistema
publico e do privado. Existem outras variantes que podem ser a causa desta diferenga como,
as carateristicas e necessidades inerentes ao doente que ditam a que haja uma terapéutica

obrigatoriamente diferente.

Passando ao plano de avaliagao da AR, conseguimos perceber que é também uma doenga
dominante no estudo, com cerca de 1712 doentes registados em 2016 e 1765 em 2017. Neste
contexto, as orientagoes portuguesas no tratamento da AR referem que, existem varias
formas de tratamento dos doentes, todavia, cada doente apresenta necessidades Unicas que
precisam de ser avaliadas antes de passar a uma terapéutica com um medicamento biolégico.

Segundo a Sociedade Portuguesa de Reumatologia, o tratamento pode incluir farmacos anti-
reumaticos modificadores da doenga de sintese quimica ou, os modificadores da doenca
biolégicos. Ambos se apresentam eficazes no tratamento da doenga, mas tal como na PP,
existem alguns critérios de elegibilidade a cumprir por parte dos doentes, para que sejam
orientados na utilizagdo de um medicamento bioldgico. Portugal, apesar de desenvolver

orientagoes originais baseadas nas necessidades dos doentes com opiniao de médicos
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especialistas, estas estio também em conformidade com as recomendagdes internacionais

para o tratamento da AR (Duarte et al., 2017).

As recomendagoes referem que a terapia, tendo em conta a condi¢ao do doente, deve ser
iniciada com metotrexato (ou um outro farmaco anti-reumatico modificador da doenga de
sintese quimica) em primeira linha e, s6 em casos em que o doente se mostrar intolerante ou
contraindicado a estes medicamentos, € que se deve proceder a introdugao de um
medicamento bioldgico. Medicamentos como o metotrexato, podem ser utilizados em
monoterapia ou mesmo em combinagao com um medicamento bioldgico, se assim se justificar.
Contudo, em situagoes de intolerancia, é necessario a utilizagio de um medicamento biolégico
que esteja autorizado para utilizagao em monoterapia. Dos medicamentos indicados para o
tratamento da AR, apenas o anacinra é que nao é recomendado como tratamento de primeira
linha (contrariamente as recomendagoes de 201 1). Os restantes (exceto o ustecinumab e o
secucinumab) sio recomendados como primeira alternativa, sendo necessario uma logica

avaliagao da necessidade do doente (Duarte et al., 2017).

Entrando na avaliagido dos resultados especificamente obtidos no presente estudo,
verificimos que a AR é muito mais prevalente em mulheres do em que homens. O mesmo
refere um estudo de revisao clinica, onde mostra que mundialmente a AR afeta entre 2 a 3
vezes mais pessoas do sexo feminino do que do sexo masculino (Aletaha e Smolen, 2018).
Esta discrepancia diz-se poder ser justificada pelo facto da AR, estar associada a possiveis
fatores hormonais, tendo uma maior prevaléncia com o aumento da idade, onde em média a
partir dos 65 anos é onde se verificam um maior numero de casos (Scott, Wolfe e Huizinga,
2010; Sugihara e Harigai, 2016). Contudo, varios estudos ja realizados mostraram que, a partir
dos 60 anos é onde se nota uma maior incidéncia desta patologia (Scott, Wolfe e Huizinga,
2010). Comparando com as médias de idades obtidas em Portugal, apesar de préximas dos 60
anos, encontram-se ligeiramente abaixo. Tal facto, pode ter a ver com um diagnéstico

definitivo realizado mais cedo, sendo favoravel para o tratamento do doente.

Na apreciagao dos resultados obtidos, conseguimos ter uma clara percegao que o
etanercept foi sem margem para duvidas, o medicamento mais consumido na AR e também o
que tem uma data de aprovagao mais antiga, seguindo-se o adalimumab, tocilizumab e o
golimumab. Os restantes medicamentos, apesar de apresentarem algum consumo, este é
residual. Uma possivel explicagao para uma maior utilizagao destes medicamentos biologicos
em detrimento dos outros, pode ser o facto de ja terem uma eficacia e seguranca clinica bem
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demonstrada neste contexto, onde ja se mostrou que promovem uma diminui¢ao da atividade
da doenga, melhoram a qualidade de vida e diminuem a mortalidade dos doentes (Zhao, Mysler
e Moots, 2018). Outra possivel explicagao, foca-se nas razdes meramente econdémicas, uma
vez que, em 2016 apenas o etanercept e o infliximab é que tinham o seu biossimilar autorizado
em Portugal, surgindo os biossimilares dos outros medicamentos pouco tempo depois, o que
em termos economicos, se mostravam uma mais-valia para o SNS (Duarte et al, 2017).
Contudo, a SPR, defende que os biossimilares podem sim ser utilizados quando apropriado,
no entanto, continua a dar primazia as necessidades dos doentes, referindo que os
biossimilares devem ser utilizados, caso se mostrem adequados e uma mais-valia para os

doentes e nao apenas por questoes meramente economicas (Fonseca et al.,, 2014).

Segundo o estudo epidemiologico de doengas reumadticas em Portugal realizado pela
EpiReumaPt, verificou-se que a nivel regional, a prevaléncia da AR é mais acentuada no
Alentejo (1,8%) e no Algarve (1,2%) (Reuma Census, 2013). Contudo, ao avaliarmos a
distribuicao dos doentes por ARS, verificimos que continua a haver um maior numero de
registos de doentes na ARS Norte e LVT, sendo a ARS do Alentejo e do Algarve as que
apresentam um menor numero de doentes registados. De acordo com a Rede de
Referenciagcao Hospitalar de Reumatologia (RRHR), na publicagao de um estudo em 2015, sao
notaveis os progressos relativos a expansao da especialidade e, que se traduzem no aumento
dos hospitais com valéncia de Reumatologia e no nimero de reumatologistas contratados
pelos hospitais. Contudo, refere também que, existem regides como Tras-os-Montes, Beira
Interior e Algarve, em que se verifica a existéncia de apenas | a 3 reumatologistas por centro,
ou seja, um nimero claramente insuficiente para a dimensao da populagao abrangida, o que
obrigada de certa forma, a deslocagao dos doentes a regides diferentes da sua area de

residéncia (Branco et al., 2015).

Na avaliagido da percentagem de doentes com prescricoes no publico e no privado,
percebemos que, existe novamente uma diferencga de valores. A prescricao de medicamentos
para doentes com AR, é maioritariamente realizada pelos hospitais do SNS. Este resultado vai
de encontro as consideragoes publicadas pela RRHR em 2015 que, referem que a maioria dos
hospitais aos quais os doentes sao atualmente referenciados para avaliagio por um

reumatologista sao de natureza publica (Branco et al., 2015).

No que respeita ao conceito de interpermutabilidade, percebe-se que os resultados para o

publico e para o privado, seguem o mesmo padrao, ou seja, a percentagem de doentes que
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trocou de medicamento durante um ano de tratamento é muito semelhante,
independentemente do local de prescri¢cao e, em ambas as situagoes a percentagem foi muito

baixa, nao se verificando em nenhum dos anos uma diferenca estatisticamente significativa.

Quando avaliamos os dois medicamentos mais consumidos para o tratamento da AR,
verificdimos que tanto os servi¢os publicos como os privados prescrevem em maior nimero
o etanercept em detrimento do adalimumab, chegando-se mesmo a verificar em 2016 uma
diferenca estatisticamente significativa, ao contrario do que se verifica em 2017. Novamente,
nao podemos afirmar com certeza que estas diferencas se devem a diferengas nas preferéncias
entre dos médicos prescritores do sistema publico e do privado. Existem outras variantes que
podem ser a causa desta diferenga como, as carateristicas e necessidades inerentes ao doente

que ditam a que haja uma terapéutica obrigatoriamente diferente.

Na perspetiva de analise dos doentes com EA, sabemos que existem cerca de | 144 registos
em 2016 e 1344 em 2017. Neste contexto, as orientagoes portuguesas no tratamento de
doentes com EA referem que, os medicamentos biologicos apenas devem ser indicados para
doentes em que as alternativas farmacolégicas nio impegam a progressiao da atividade da
doenga. Na realidade, um doente apenas € sujeito a uma terapia biologica, quando apresenta
diagnostico de EA com doenca ativa e que é refratario a terapéutica convencional. Como ja
seria de esperar, existem também alguns critérios de elegibilidade a cumprir por parte dos
doentes, para que sejam orientados para a utilizagao de um medicamento biologico. Portugal,
apesar de desenvolver orientagoes originais baseadas nas necessidades dos doentes com
opinido de médicos especialistas, estaio também em conformidade com as recomendagdes

internacionais para o tratamento da EA (Machado et al., 2018).

Entrando numa perspetiva de analise dos resultados obtidos no presente estudo para a EA,
conseguimos desde logo perceber que, ao contrario das duas doengas anteriormente
discutidas, a percentagem de mulheres e homens com esta condi¢ao é bastante homogénea.

Um estudo publicado em 2015 realizado na Suécia, refere que a prevaléncia de doentes
com EA na Europa, América do Norte e China, varia entre 0,03-1,8% sendo que, as
manifestagoes normalmente comegam antes dos 30 anos e, apenas em casos mais raros € que
se apenas manifestam depois dos 45 (Exarchou et al, 2015). Tendo em conta estas
consideragoes, a média de idade dos doentes obtida no presente estudo foi de

aproximadamente 46 anos, o que sugere que apesar de os doentes serem diagnosticados mais
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cedo, apenas uns anos depois € que sao submetidos a uma terapia bioldgica, passando antes

pelas outras terapias ditas mais convencionais, para o tratamento da doenga.

Decorrente da avaliagaio dos medicamentos mais utilizados para o tratamento da EA,
percebe-se que existem trés medicamentos (etanercept, adalimumab e golimumab) que sao
claramente mais consumidos. Foi conduzida uma meta-analise em 2015, com o objetivo de
avaliar o potencial terapéutico do etanercept no tratamento da EA e, como ja se havia notado,
os resultados de eficacia do etanercept em doengas reumaticas sao bastantes favoraveis, dai a
sua ampla utilizagdo neste contexto. Contudo, este estudo refere ainda que este tipo de
medicamento, nao é muito utilizado em paises em desenvolvimento devido ao seu elevado
custo, havendo uma clara preferéncia por farmacos anti-reumaticos de sintese quimica, como
a sulfassalazina (Liu et al., 2014).

De uma forma geral, os farmacos anti TNF-o apresentam excelentes resultados no
tratamento da EA e, além disso, apesar de serem extremamente onerosos, continuam a
apresentar-se como alternativas custo-efetivas, na medida em que, a qualidade de vida do
doente é drasticamente melhorada o que de certo modo, evita outros custos indiretos
associados como, idas recorrentes ao hospital e possiveis hospitalizagdes (Opris-Belinski et

al, 2018).

Na avaliagio da percentagem de doentes com prescricoes no publico e no privado,
verificou-se que existe novamente uma notoria discrepancia de valores. A prescricio de
medicamentos para os doentes com EA ¢, maioritariamente feita através dos hospitais do SNS
e, este resultado, vai novamente de encontro as consideragoes publicadas pela RRHR em 2015,
que referem que a maioria dos hospitais aos quais os doentes sao atualmente referenciados

para avaliagdo por um reumatologista sao de natureza publica.

No cruzamento da variavel idade com o local de prescri¢ao, percebeu-se que os doentes
tratados através dos hospitais do SNS sao ligeiramente mais velhos, comparativamente aos
que sao tratados pelo sistema privado. Uma possivel justificagio pode advir da quantidade de
doentes que esta alocado ao servigo publico, comparativamente ao servi¢co privado, o que
gera desde logo atrasos nas consultas, bem como na atribuicao de um medicamento biolégico.
Um eventual aumento no niumero de médicos reumatologistas, talvez fosse o suficiente para
suprimir esta diferenca de idades, fazendo com que o servico no publico e no privado seja

igualmente rapido.

-104 -



Nélia de Fatima Martins da Silva

Passando ao plano de avaliagao da AP, obteve-se um registo de cerca de 749 doentes em
2016 e de 820 em 2017. Neste contexto, as orientagoes portuguesas no tratamento da AP
referem que existem varias formas de tratamento dos doentes, contudo, cada doente
apresenta necessidades Unicas que precisam de ser avaliadas antes de passar a uma terapéutica
com um medicamento biologico. Segundo a SPR, o tratamento deve ser iniciado com farmacos
anti-reumaticos modificadores da doenga, como o metotrexato ou a leflunomida e, s6 depois
de 3 meses de terapéutica em que nao se verificou reducao de atividade da doenga, é que se
pode comecar a considerar a elegibilidade do doente para uma terapéutica com bioldgicos.
Contudo, ¢ ainda antes recomendado uma associagiao entre dois agentes modificadores da
doenca diferentes (Vieira-sousa et al., 2015).

Posto isto, voltando-nos para a andlise dos resultados obtidos, conseguimos perceber que
se obteve um maior nimero de doentes do sexo masculino registados, comparativamente a
doentes do sexo feminino. Contudo, segundo o Instituto Portugués de Reumatologia, esta
doenga afeta com igual frequéncia os homens e as mulheres. Apesar de poder atingir pessoas
em qualquer idade, o inicio ocorre com mais frequéncia entre os 35 e 55 anos (Barcelos,
[s.d.]).

No que respeita ao tratamento dos doentes com AP, sabe-se que os firmacos anti-
reumaticos modificadores da doenga, sao efetivos no seu tratamento, contudo, a longo termo
existem algumas duvidas relativamente a sua efetividade, bem como em relagao a alguns
parametros de seguranca. Medicamentos como o etanercept, adalimumab e o infliximab
mostram-se bastante eficazes no tratamento destas condi¢oes, contudo, como ja seria de
esperar, existem doentes que também se mostram intolerantes (Mease e Armstrong, 2014).
Resultados de ensaios clinicos com o secucinumab e o ixecizumab também se mostraram
bastante promissores, contudo, apenas foram aprovados para utilizagao em Portugal na AP no
final de 2017, dai o seu consumo ser extremamente mais baixo quando comparado com outros

medicamentos.

Relativamente ao tratamento dos doentes com AP, a European League Against Rheumatism
(EULAR) recomenda que os doentes iniciem a terapéutica com um farmaco anti-reumatico
modificador da doenga como o metotrexato. Em caso de contraindicagiao ou efeitos adversos,
€ recomendado iniciar um segundo agente modificador da doenga. Caso nao se verifique
diminuicao da atividade da doenga num periodo de 3-6 meses, deve-se entdo considerar a

elegibilidade do doente para iniciar uma terapia biologica (Gossec et al., 2016).
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Passando a analise dos medicamentos biologicos consumidos em doentes com AP,
verificou-se que existem dois com dominio de utilizagao, o etanercept e o adalimumab, onde

varios estudos ja mostraram a sua eficacia no tratamento desta condigao (Raychaudhuri et al.,

2016).

Na avaliagao das diferengas entre os locais de prescri¢ao, o panorama ja foi ligeiramente
diferente quando comparado com a AR e a EA. Apesar de se ter continuado a verificar uma
maior prescricio pelos hospitais do SNS, a diferenca ja nio é tio grande como nas duas
doencas anteriores. E como se nos encontrassemos num padrio de prescri¢des entre a PP e
a AR, uma vez que, apesar do tratamento, segundo as recomendagoes, serem apenas discutidas
e definidas por reumatologistas, na pratica clinica muitos destes doentes sao também seguidos

em consultas de dermatologia que, como ja referido anteriormente, existem com maior

facilidade no sistema privado.

Por ultimo, na avaliagdo dos doentes com AlJP obteve-se um registo de |10 doentes no
ano de 2016 e 133 no ano de 2017. Sao nimeros significativamente mais baixos como ja seria
de esperar, uma vez que, afeta doentes em idades muito jovens o que, muitas das vezes, pode
limitar o acesso a um medicamento biolégico por falta de elegibilidade das carateristicas do
doente. Esta condigao aparece normalmente antes dos |6 anos, sendo o diagnostico feito por
exclusao de hipoteses (Giancane et al., 2016).

Como o diagnostico pode ser uma questao um pouco controversa e dificil de se analisar, a
SPR, refere nas suas recomendagdes que, apenas sao elegiveis para uma terapia biologica
aqueles doentes que tém um diagnoéstico definitivo, até porque existem questoes de seguranga
que devem ser consideradas, uma vez que, se trata de uma populagao mais sensivel. Contudo,
estas recomendagoes referem ainda algumas alternativas antes de se iniciar uma terapia com
biologicos, como a utilizagao de metotrexato, injecoes de corticoesteroides intra-articulares
ou até mesmo corticoesteroides sistémicos (nao recomendados para um uso prolongado)
(Santos et al., 2012).

Posto isto, voltando-nos para a anidlise dos resultados obtidos, conseguimos perceber que
se obteve um maior nimero de doentes do sexo feminino registados, comparativamente a
doentes do sexo masculino. O mesmo se verificou num estudo realizado em Espanha, que
mostrou haver uma maior incidéncia da AlJP em criangas/jovens adultos do sexo feminino

(Modesto et al., 2010).
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No respeitante ao tratamento dos doentes com AlJP, recomenda-se que os doentes iniciem
a terapéutica com um farmaco anti-reumatico modificador da doenga como o metotrexato.
Em caso, de contraindicagao ou efeitos adversos, deve-se considerar o doente para iniciar

uma terapia com um medicamento biologico.

Na analise dos medicamentos biologicos consumidos em doentes com AlJP, verificou-se
que existem dois medicamentos com dominio de utilizagao, o etanercept e o adalimumab.
Relativamente as recomendagoes da SPR, sabe-se que o etanercept foi o primeiro
medicamento bioldgico aprovado para o tratamento desta condigao e que, por isso, talvez a
sua vasta experiéncia na pratica clinica, faga com que seja o medicamento mais utilizado (Santos

et al, 2012).

Ao passarmos a avaliagao da distribuicao dos doentes pelas diferentes ARS, verificou-se
que continua a haver um maior nimero de registos de doentes na ARS Norte e LVT. Contudo,
nesta doenga em especifico, observou-se uma discrepancia ainda maior entre a regiao do
Norte e de LVT. Tal diferenga pode estar relacionada com a escassez de pediatras com
especialidade em doengas reumatoldgicas, o que obriga a uma deslocagao da maior parte dos

doentes com AlJP.

Quando passamos a avaliagao da percentagem de doentes com prescri¢coes no publico e
no privado, percebemos que, tal como em algumas das doengas anteriores, também aqui se
verificou uma discrepancia de valores. A prescricio destes medicamentos para os doentes

com AlJP, é maioritariamente feita pelos médicos dos hospitais do SNS.

Quando analisamos os dois medicamentos que foram mais consumidos para o tratamento
da AlJP, verificou-se que tanto em 2016 como em 2017 o etanercept foi sempre mais prescrito
comparativamente ao adalimumab. Contudo, em nenhum dos anos esta diferenga se mostrou
significativa, sugerindo que as diferencas de prescri¢coes entre estes medicamentos em nada

tém a ver com o local onde esta a ser prescrito.
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Vivemos na era da inovagao disruptiva em salde onde, diariamente sio conhecidas novas
alternativas para o tratamento de determinada condicao. Como esta area em especifico nao
€ excecao, a revolugao terapéutica oriunda do aparecimento dos bioldgicos é claramente
notoria, principalmente em areas de mau prognostico. Contudo, tem que haver um balango
consciente e fundamentado da decisao de financiamento de um medicamento biolégico para
o mercado portugués. Os precos estipulados pelas industrias farmacéuticas sao, muitas das
vezes, impossiveis de serem praticados, podendo mesmo, levar a rotura do sistema de saude

de um pais.

E claro que, promover o acesso a terapéutica a novos medicamentos revolucionarios
mostra-se bastante promissor, no entanto, os elevados precos poderiam levar a que apenas
uma minoria da populagao tivesse acesso a terapéutica caso a despesa estivesse do lado do
doente. Foi neste sentido, que surgiu entao a necessidade de criar um regime excecional de
comparticipagdo que abrangesse os doentes com PP, AR, EA, AP e AIJP sob terapéutica
biologica. Deste regime, surgiu ainda um registo, onde sao estipuladas condigoes especificas

de dispensa, e de utilizagao para os medicamentos indicados para o tratamento destes doentes.

Decorrente da importancia que estes medicamentos apresentam para um sistema de saude
sustentavel, surgiu a necessidade de avaliar o consumo deste tipo de medicamentos, o que nos
permite estabelecer novas perspectivas e perceber qual a situagio atual do pais. E importante
perceber o impacto da inovagao tecnolégica em saude, sermos conscientes das despesas, mas
também da sua utilizagdo no mercado portugués. Além disso, a avaliagao do consumo destes
medicamentos bioldgicos, permite detetar as situagdes com maiores discrepancias de

consumos e as situagoes mais homogéneas.

Durante todo o estudo, pretendeu-se analisar qual a pratica clinica real no sistema de saude
portugués, no tratamento destas cinco doengas que apresentam uma grande prevaléncia na
nossa populagao. Contudo, nao podemos esquecer que, apenas nos cingimos a dois anos de
terapéutica e que dar continuidade a um estudo deste carater, permite-nos perceber de forma
mais detalhada e certeira quais os padroes de prescricao e, de que forma, se tém vindo a notar
alteragoes nestes mesmos. Apenas estudos com um maior horizonte temporal, nos permitem
tirar conclusoes sobre evolugoes de consumo. Assim, com um periodo de dois anos o que se
estabeleceu foi uma comparacgao direta entre 2016 e 2017, tentando-se entender de que forma
€ que essas alteragoes podem ser aproveitadas para incrementar melhorias no sistema de

saulde e, até mesmo para perceber diferengas nos padroes de prescrigao.
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Um dos pontos a ser realgado no que diz respeito a prescrigao deste tipo de medicamentos,
€ que se verificaram diferengas constantes nos padroes de prescricao entre os doentes que
frequentam os servigos publicos e os servigos privados. Existe uma clara tendéncia do sistema
publico para prescrever determinado medicamento, e do sistema privado para prescrever um
outro diferente. Nao se consegue arranjar uma explicagao que justifique estas diferencas,
apenas se pode afirmar que, as opinides nao sao assim tao consensuais entre as diferentes
entidades prescritoras. Outra possivel explicagao, surge baseada nas diferengas inerentes aos
doentes que frequentam o servigo publico e o servigo privado, podendo ser eles a causa desta
divergéncia. Um outro aspeto que poderia revelar-se interessante neste ambito, seria que o
procedimento de registo aquando a dispensa, nos permitisse obter uma informagao mais
detalhada acerca do medicamento prescrito, ou seja, trata-se ou nao de um medicamento
biossimilar? Nesta perspetiva, poderiamos tentar perceber se as razdes que levam a estas
diferencas de prendem com razdes economicas, bem como entender a sensibilidade dos

diferentes sistemas relativamente a este conceito de biossimilaridade.

Uma outra perspetiva podera ter a ver com a falta de profissionais qualificados. Talvez, se
existisse um sistema implementado que garantisse que a quantidade de profissionais nao diferia
de um sistema para o outro, fosse possivel equilibrar as diferencgas sentidas entre a quantidade
de doentes que frequenta o publico e o privado. Com a promogao de um panorama mais
equilibrado, chegariamos a um ponto de maior vantagem para os doentes e consequentemente
para o sistema de saude em Portugal. Um ponto de partida vantajoso seria, desde logo, a maior
rapidez no diagnéstico definitivo para estes doentes, uma vez que, durante todo o processo
de pesquisa, notou-se que existe uma certa dificuldade no diagnodstico de algumas destas
doengas. E, atrasos no diagnostico, podem claramente comprometer a eficacia de determinado

tratamento.

s

E uma situacdo onde s6 podemos sair beneficiados, na medida em que, ao termos um
diagnostico definitivo mais rapido, podem ser instituidas medidas no tratamento da condic¢ao
do doente mais cedo e assim também terapias mais efetivas. De certa forma, estamos a poupar
recursos em saude ao instituirmos a terapia correta o mais cedo possivel, impedindo

comorbilidades e outras despesas indiretas que possam estar associadas.

Uma outra vertente que eventualmente pode ser explorada no futuro, sio os encargos
reais com estes medicamentos. Qual a evolugao da despesa? Contudo, uma das limitagoes da

base de dados que serviu como suporte para a realizagao do presente estudo, é que nao tem
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discriminada a informagao necessaria para tal, uma vez que, seria imprescindivel termos dados

que referissem que se trata de um medicamento de referéncia ou de um biossimilar.

Se avaliarmos numa vertente mais detalhada, verificamos que o consumo destes
medicamentos para o tratamento destas doengas, sugerem alguma utilizagao “off-label” dos
mesmos. Assim, do ponto de vista cientifico, seria interessante avaliar o que motiva os médicos
a prescreverem estes medicamentos para além das indicagdes para os quais estao aprovados.
Desta forma, podia-se chegar a um consenso mais uniforme desta utilizagcao e, quem sabe,

instituir novas politicas que facilitem o acesso do doente a determinada terapia.

Tendo em conta a natureza do presente estudo, seria interessante dar uma continuidade
temporal, mantendo observagoes detalhadas a nivel geografico e, permitindo assim a existéncia
de dados sobre os padroes de consumo e suas tendéncias, comparagoes externas e internas,
sendo uma das fontes de informagao para testar hipéteses farmacoepidemiologicas ou até
mesmo, sendo uma das bases para a tomada de decisoes, com o objetivo de produzir

corregoes racionais a nivel da politica do medicamento.
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