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Resumo

Entre 2007 e 2008, a crise financeira mundial atingiu Portugal com grande
impacto, tendo de se adaptar a restricbes econdmicas severas impostas por acordos
exigentes estabelecidos pelo Memorando de Entendimento (MoU) com a Troika —
Comissdo Europeia, Banco Central Europeu (BCE) e Fundo Monetério Internacional.

Ao mesmo tempo que os paises foram assolados por esta crise, comecou-se a
introduzir o conceito de valor nos cuidados de salde, inicialmente adotado por Michael
Porter, o qual pretende monitorizar o rcio custo-efetividade, garantindo a entrega dos
melhores tratamentos aos doentes.

Neste sentido, 0 Governo portugués viu-se forcado a reduzir a despesa alocada
a saude, a0 mesmo tempo que tenta acompanhar os progressos cientificos e a constante
introducdo de novas tecnologias de salide no mercado europeu, com resultados cada
vez mais satisfatorios a nivel da salide. Tornou-se entdo imperativo o aspeto econémico
da avaliacdo, por forma a garantir a sustentabilidade das financas publicas na alocacao
dos recursos do Servico Nacional de Saude, reduzindo desperdicios e premiando
inovacdes relevantes, primando sempre pela transparéncia e ganhos em salde.

Vérias tém sido as alterac6es, culminando com a criacdo do novo Sistema de
Avaliacdo das Tecnologias de Salde, o qual introduz algumas novidades, como a
inclusdo da avaliacdo de outras tecnologias de satde, como os dispositivos médicos,
assim como uma avaliacdo das tecnologias (ATS) numa fase ex post, ja expostas a
ambientes ndo controlados, garantindo uma avaliagdo ao longo do ciclo de vida da
mesma.

O objetivo deste trabalho passa por analisar o valor em salde e 0 acesso as
tecnologias da satde a nivel europeu, transcrevendo a mesma analise para 0 nosso pais,
e as medidas adotadas que fizeram com que se tenha destacado a nivel da Unido
Europeia, ao tornar a medi¢do do valor numa parte ativa da ATS. Esta revisdo serd
efetuada com maior detalhe num dos grupos farmacoterapéuticos com mais encargos

para 0 SNS — 0s medicamentos antineoplasicos.

Palavras-chave: Despesa; ATS; VBH; SNS; Antineoplasicos.



Abstract

Between 2007 and 2008, the world financial crisis hit Portugal with great
impact, having to adapt to severe economic restrictions imposed by rigorous agreements
established by the Memorandum of Understanding (MoU) with Troika — European
Commission, European Central Bank (BCE) and International Monetary Fund.

While countries were devastated by the crisis, it began to be introduced the value
based healthcare (VBH) concept, initially adopted by Michael Porter, which intends to
monitor the cost-effectiveness ratio, ensuring the delivery of the best treatments to
patients.

Accordingly, the Portuguese Government was forced to reduce the expenditure
on health, while it strives to keep up with the scientific progress and constant
introduction of new health technologies on the European market, which have
increasingly satisfactory results in health. Then, the economic aspect of evaluation
became imperative, in order to guarantee the sustainability of public finances in the
allocation of National Healthcare System (NHS) resources, reducing waste and
rewarding relevant innovations, always priming for the transparency and health gains.

There have been plenty of changes, culminating with the creation of the new
Health Technology Evaluation System, which introduces some news, such as the
inclusion of the evaluation of other health technologies like medical devices, as well as
the health technology assessment (HTA) at an ex post stage, already exposed to non-
controlled environments, ensuring the evaluation throughout the entire technology life
cycle.

The main goal of this essay goes through the analysis of VBH and HTA at the
European level, transcribing the same analysis to our country, as well as the measures
adopted that made Portugal to stand out in the European Union panorama by making
the measure of value an active part of HTA. This review will be made more clearly in
one of the pharmacotherapeutic groups with more charges to the NHS — antineoplastic

medicines.

Key Words: Expenditure; HTA; VBH; NHS; Antineoplastics.



Abreviaturas

e ACSS: Administracdo Central de Sistemas de Saude
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e CE: Comissao Europeia

e CED: Coverage with Evidence Development

e CEE: Comunidade Econdémica Europeia
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e DAHTA: Deutsche Agentur fir Health Technology Assessment
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e EEE: Espaco Econdmico Europeu

e EFTA: European Free Trade Association
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e EME: Estados Membros Envolvidos
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e EunetHTA: European network for Health Technology Assessment

e FMI: Fundo Monetario Internacional

e G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss

e GKV: Gesetzliche Krankenversicherung

e HAS: Haute Autorité de Santé

e HTA: Health Technology Assessment

e |INFARMED I.P.: Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude,
I.P.



IP: Importacao Paralela

IQTIG: Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
IQWIG: Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
MSRM: Medicamento Sujeito a Receita Médica

P4P: Pay for Performance

PC: Procedimento Centralizado

PDC: Procedimento Descentralizado

PIB: Produto Interno Bruto

PRM: Procedimento de Reconhecimento Mdtuo

NICE: National Institute for Health and Care Excellence

OE: Orgamento de Estado

PVH: Preco de Venda Hospitalar

QALY: Quality Adjusted Life Year

SIATS: Sistema de Informacéo para a Avaliacdo de Tecnologias de Saude
SINATS: Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de Saude

SMR: Service Médical Rendu

SNS: Sistema Nacional de Saude

TAIM: Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado

TLV: Tandvards- OCH Lakemedelsformansverket

UE: Unido Europeia

UNCAM: Union nationale des caisses d’assurance maladie

VTA: Valor Terapéutico Acrescentado
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1 Introducao

1.1 Contextualizacéo do valor nos cuidados de saude

A alocacdo e utilizacdo eficiente dos recursos publicos em salde, a0 mesmo
tempo que se reduzem os desperdicios e ineficiéncias, aliados ao retorno a nivel dos
ganhos em saude com melhoria da qualidade de vida dos cidad&os, sdo algumas das
preocupacdes dos decisores politicos de varios paises europeus no que diz respeito aos
orcamentos atribuidos a saude.

Tais premissas sdo sustentadas ndo sO pelo envelhecimento da populacdo
(Eurostat, 2016), assim como pelo aumento da prevaléncia de doencas cronicas
(Eurostat, 2016), ao mesmo tempo que se tentam colocar na vanguarda das inovagoes
em tecnologias de saude.

A eficiéncia em salde foi, ao longo de varios anos, abordada em termos de
reducdo de custos. Mais recentemente, os decisores politicos tém interpretado o valor
nos cuidados de satde com base na predisposi¢do dos sistemas de saude, ou prestadores
individuais, seguirem as melhores praticas clinicas.

Hoje em dia, verifica-se uma tendéncia para uma interpretacdo do valor dos
cuidados de saude centrada no paciente. Tal interpretacdo foi primeiramente defendida
por Michael Porter e Elizabeth Olmsted Teisberg, responsaveis pelo termo "salde
baseada em valor" (value-based healthcare, VBH).(1) Segundo os mesmos, o foco da
maioria dos paises europeus, ao longo da ultima década, tem sido nos processos, ao
contrario do que defendem, ou seja, nos resultados.(2)

Ndo obstante, tem-se verificado a tendéncia dos decisores politicos
introduzirem objetivos de performance para os profissionais de saide como parte do

processo de reforma do sistema de reembolso.(1)



1.1.1 Saude baseada em valor, segundo Michael Porter

Segundo Michael Porter, o foco na contencéo de custos em salde sem relacao
com os resultados atingidos induz a falsas poupangas, o que limita os cuidados efetivos
que se entrega aos pacientes. Desde modo, e como referido anteriormente, defende que
o valor em salde deve ser centrado no paciente, de modo a Ihe prestar os melhores
cuidados de saude possiveis, sendo o valor definido como os resultados alcangados em
salde face aos custos, e ndo pelo volume de servigos entregues ou procedimentos
utilizados, o qual se revertera em termos de eficiéncia.

Analisando as variaveis envolvidas:

e Resultados (numerador da equacdo do valor): multidimensionais e
dependentes das condi¢gdes médicas envolvidas;

e Custos (denominador da equacao do valor): envolvem todo o ciclo de
tratamento da condi¢do médica em questdo em vez dos custos advindos
dos varios servicos individualizados.

Neste contexto, condicdo médica envolve todas as condi¢cbes mais comumente
associadas, ao passo que no caso de cuidados primarios e preventivos devem ser
definidos grupos de pacientes com necessidades similares (p.e., criangas/adultos
saudaveis, pacientes com uma/multiplas condi¢des cronicas, idosos fragilizados). Em
pacientes com multiplas condi¢Ges clinicas, o valor deve ser medido para cada
condicionante, sendo a presenca das outras usada no ajuste do risco.

A medicéo correta do valor deve considerar todos 0s servi¢os providenciados
pelas vérias entidades, ao longo de todo o ciclo de tratamento (monitorizacao
longitudinal), tendo sempre em consideracdo que o sucesso obtido em cada intervencao
face as necessidades dos pacientes depende sempre da efetividade de outras
intervencOes realizadas. Por outras palavras, Michael Porter defende a obtencdo de
maior valor em saude em unidades praticas integradas, capazes de responder a todas as
condi¢des meédicas e respetivas de cada paciente.

O aperfeicoamento do valor beneficia os pacientes, financiadores e 0s
prestadores dos servicos, aumentando assim a sustentabilidade do sistema de saude.
Contudo, o valor em saude permanece amplamente sem medicdo e mal interpretado.(2)

Na Figura 1, podemos ter acesso a hierarquia defendida por Michael Porter para

a medicdo dos resultados em sadde.



De forma a se compreender a importancia de VBH, torna-se relevante um
enguadramento dos gastos de satde a nivel europeu, bem como uma contextualizacéo

das medidas adotadas face ao VBH, a partir do qual nos focaremos na ATS.
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Figura 1 — Hierarquia para a medicgo de resultados, segundo
Michael Porter(2)
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1.1.2 Enquadramento da despesa em saude, na Europa

Gastos em Saude em percentagem do PIB (%), na Europa Ocidental
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Figura 2 — Gastos em saude em percentagem do PIB, na Europa Ocidental

Fonte: WHO Regional Office for Europe, 2015

Gastos em Saude em percentagem do PIB (%), na Europa Central e Sul-
Oriental
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Figura 3 — Gastos em saude em percentagem do PIB, na Europa Central e Sul-
Oriental

Fonte: WHO Regional Office for Europe, 2015
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Gastos em Saude, em paridade de poder de compra per
capita, em délares ($), na Europa Ocidental
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Figura 4— Gastos em salide em paridade de poder de compra per capita, em
délares($), na Europa Ocidental

Fonte: WHO Regional Office for Europe, 2015

Gastos em Saude, em paridade de poder de compra per
capita, em délares ($), na Europa Central e Sul-Oriental
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Figura 5 — Gastos em saude em paridade de poder de compra per capita,
em délares($), na Europa Central e Sul-Oriental

Fonte: WHO Regional Office for Europe, 2015
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Ao analisarmos as Figuras 2 e 3, conseguimos averiguar quais 0s paises que
mais despesas tiveram com a saude, em 2015: Holanda, Franca e Suica, com Portugal
a ocupar o 10° lugar. J& em paridade de poder de compra, 0s paises com mais gastos
per capita, em saude, foram: Luxemburgo, Noruega e Suica, com Portugal em 23° lugar
(Figuras 4 e 5). Neste ultimo caso, temos o Vviés de paises com maior poder econdmico
poderem investir um maior valor em saude.

Ja quando analisamos a evolucdo da despesa em saude face ao PIB, de 2005 a
2013, constatamos que na maioria dos paises houve aumento da despesa, com grande
parte da mesma a advir de fundos pablicos, ao passo que, Portugal foi um dos poucos

paises em que houve decréscimo do investimento (Figura 6).
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Figura 6 — Evolucéo da despesa corrente em salde, em %PIB de 2005 a 2013 -
Taxa de crescimento anual (%)

Fonte: OCDE Health data, Ago. 2015
Na Figura 7, podemos aferir que a grande parte da despesa em salde se deve a

produtos farmacéuticos.
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Figura 7 — Alocagéo dos gastos publicos para tecnologias da satde (2014)
Fonte: Eurostat, 2014

Ainda sdo varias as discrepancias dos gastos em saude pelos varios Estados

Membros, sendo que a ATS pode ter um impacto direto na reducdo das desigualdades

existentes.(3)
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1.1.3 Medidas adotadas face a saude baseada em valor, na Europa

Na Europa, ndo é consensual a definicdo de valor em salde e as métricas
utilizadas para monitorizar o mesmo. Contudo, a sua implementacéo tem-se verificado,
mesmo que de uma forma fragmentada. Todavia, também sabemos que avaliacdes mais
rigorosas acarretam consequéncias a nivel do acesso dos pacientes aos cuidados de
salde, reembolso dos profissionais de saude e nos resultados obtidos, pelo que continua
a ser um objetivo, por parte dos decisores politicos, o estabelecimento das areas com
maior impacto para os pacientes.(1)

E pouco comum a existéncia de pagamentos por capitacdo, ou seja,
estabelecimento de quantias por cada paciente, mesmo que essa pessoa nao solicite
tratamento. Uma das iniciativas tomadas foi a transicdo dos pagamentos por bloco para
passarem a ser efetuados com base nos episédios, demonstrando-se mais eficaz na
coordenacao do tratamento, recompensando uma Unica via de tratamento, com uso mais
racional dos servicos mais dispendiosos, sendo especialmente mais eficientes no
tratamento de doengas cronicas.

A titulo de exemplo, em 2010 a Holanda aderiu a este sistema para o tratamento
da diabetes, doenca pulmonar obstrutiva crénica e gestdo do risco vascular e as
seguradoras alemds tém conseguido negociar contratos integrados com Varios
provedores de saude, desde 2000.(4)

Deste modo, os resultados tém sido monitorizados através das intervencgdes
clinicas em detrimento de todo o ciclo de tratamento providenciado a cada paciente. No
entanto, a escassez de dados que suportem programas piloto dificulta o acesso ao valor
em resultados concretos.

Uma forma de colmatar esta falha surge com a criacao de agéncias de acesso as
tecnologias de saude (ATS). Contudo, os procedimentos e medidas, segundo 0s quais
estas agéncias se regem, varia bastante:

e NICE ¢é considerada como a agéncia que realiza as avaliacbes mais
rigorosas no ATS, refletindo-se nas taxas de rejeicdo mais elevadas,
principalmente nos medicamentos oOrfdos e alguns farmacos de
tratamento oncoldgico, por outro lado, demonstra maiores estruturacao
e transparéncia, com foco numa Unica métrica — 0 preco — geralmente
determinado pelo custo proposto pela inddstria fabricante, sem a

avaliacdo do tratamento standard,;

14



o Em Franca, o objetivo € o equilibrio entre a utilizacao do
farmaco e o tratamento standard, de modo a medir o beneficio que
possibilitard negociar o preco de acordo com o nivel de inovacdo. No
entanto, & menos transparente e mais moroso;

o Alemanha passou de um mercado de preco livre para um
altamente regulado, em 2011.

Além disso, temos ainda a interferéncia de alguns paises se guiarem por
modelos de preco praticados por paises vizinhos, o que lhes complica este
enguadramento.

Assim surge, em 2005, o projeto europeu EUnetHTA (European network for
Health Technology Assessment) cujo objetivo é criar uma rede de partilha de
informacdo entre as varias agéncias de ATS nacionais, ministérios da saude e outras
entidades, por forma a suportar as decisdes politicas dos estados-membros, criando
economias de escala e elevando o perfil das ATS’s.(1)

Passaremos entdo pela analise do Sistema Europeu do Medicamento e as agdes

que levaram a implementacdo da EUnetHTA.

15



1.2 Sistema Europeu do Medicamento

1.2.1 Enquadramento Historico e Legal

O Espaco Economico Europeu (EEE) foi criado com a missdo de aproximacao
das legislagdes dos varios estados membros, garantindo a celeridade e equidade no
acesso aos medicamentos através da uniformizacdo dos requisitos legais, operacionais
e técnico-cientificos.

Atualmente, o EEE é formado por 28 estados membros da Unido Europeia (EU):
Alemanha, Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre, Croécia, Dinamarca, Eslovaquia,
Eslovénia, Espanha, Estonia, Finlandia, Franca, Grécia, Holanda, Hungria, Irlanda,
Italia, Letdnia, Lituania, Luxemburgo, Malta, Polo6nia, Portugal, Republica Checa,
Roménia, Suécia, Reino Unido; e por 3 dos 4 estados que integram a Associacdo
Europeia de Comeércio Livre (European Free Trade Association, EFTA): Islandia,
Liechtenstein e Noruega.

A regulamentacdo do medicamento tem inicio na Diretiva 65/65/EE, de 26 de
janeiro de 1965, pela entdo Comunidade Econdmica Europeia (CEE), em consequéncia
de eventos tragicos envolvendo a utilizacdo de certos medicamentos.

Em 1995, surge o Sistema Europeu do Medicamento com a misséo de assegurar
a disponibilizacdo célere de medicamentos com qualidade, seguros e eficazes a todos
os cidaddos da UE.

Relativamente ao setor farmacéutico, a Comissdo Europeia (CE) tem como
objetivo a manutencdo de um mercado interno de produtos farmacéuticos no EEE que
garanta uma protecdo elevada da saude publica, promovendo igualmente a inovacao
farmacéutica e a competitividade.

Diversos procedimentos foram acordados entre os estados membros do EEE e
a CE para efeitos de Autorizacao de Introducdo no Mercado (A1M) dos medicamentos:

o Procedimento Centralizado (PC): avaliacdo efetuada pela

Agéncia Europeia do Medicamento (EMA), resultando na concessdo de uma

AIM pela CE, valida para todos os estados membros do EEE [Regulamento

(CE) n° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo];

o Procedimento de Reconhecimento Matuo (PRM): um ou mais

Estados Membros Envolvidos (EME), pertencentes ao EEE, reconhecem a AIM

de um medicamento j& existente no mercado nacional de um Estado Membro de
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Referéncia (EMR), resultando na concessao de AIM nacionais pelos EME;
[Diretiva 93/39/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993];

o Procedimento Descentralizado (PDC): avaliacdo simultanea
efetuada por varios estados membros pertencentes ao EEE, agindo um deles
como EMR e os restantes como EME, resultando na concessdo de AIM
nacionais pelos EMR e EME. [Diretiva 2004/27/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 31 de marco].

Deste modo, por forma a reforcar a cooperacdo entre os estados membros,
formalizou-se um grupo de coordenacdo responsavel pela regulacdo dos diferentes
procedimentos de AIM, o0 CMD(h) — Coordination Group for Mutual Recognition and

Decentralised Procedures — Human.(5)
1.2.2 Avaliacdo das tecnologias de saide na UE

E através da propria contextualizagdo econdmica, epidemioldgica e clinica que
cada sistema de salde obtém toda a informacdo relacionada com determinada
tecnologia de saude, recorrendo a elaboracéo de relatérios de Avaliacdo de Tecnologias
de Saude (ATS) ou analise de relatorios submetidos pelos titulares de AIM.

Retirando as variagdes intrinsecas a cada sistema de salde, existem variaveis
comuns e transversais aos mesmos no processo de ATS. Assim, e tendo em
consideracdo todo o esforco e tempo exigido, surge o projeto European network for
Health Technology Assessment (EunetHTA), sustentado pelos valores da UE para 0s
sistemas de salude: equidade, solidariedade e acesso universal a cuidados de salde de
qualidade, principio da subsidiariedade da UE, bem como eficiéncia na ATS, uso da
melhor evidéncia e normas metodoldgicas comuns, fiaveis e transparentes.

Deste modo, a EunetHTA é uma rede europeia voluntaria de entidades que
efetuam a ATS de forma eficaz e primando pela sustentabilidade dos sistemas de saude,
criando informacgédo relevante, transparente e fiavel, passivel de ser utilizada na
definicao de politicas nos Estados-Membros e nos paises da Area Econémica Europeia.
O objetivo final € evitar a duplicacdo de esforcos e acessos, aproximando as praticas
clinicas e criando instrumentos transversais de avaliacdo.(3,5)

A base legislativa da EUnetHTA ¢é a diretiva 2011/24/EU, do Parlamento
Europeu e do Concelho, a 9 marco 2011, vindo citado no Artigo 15 a “Cooperagao no

acesso as tecnologias de satde”, sendo que a UE deve “suportar e facilitar a cooperagao
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e troca de informacdo cientifica entre os Estados Membros numa rede voluntaria
conectando autoridades nacionais ou corpos responsaveis pelo acesso as tecnologias de
saude pelos Estados Membros”, e que “os membros de tal rede de acesso as tecnologias
de salde devem participar, e contribuir, para as atividades da rede em concordancia
com a legisla¢do do Estado Membro em que se encontra estabelecido”.(3)

Existem modelos estruturais que constituem a base dos processos de ATS, de
modo a se obterem dados concretos passiveis de serem acedidos pelos varios Estados
Membros. O conjunto total de elementos representados na Figura 8 definem uma ATS
completa, contendo aspetos economicos, €ticos, organizacionais, sociais e aspetos
legais de acesso, engquanto que os quatro primeiros elementos apenas dizem respeito a
aspetos clinicos e de testes efetuados face a seguranca, fazendo parte do rapido acesso
da efetividade.(3)

HTA Core Models DOMAINS

1. Health problems and current use of technology

2. Description and technical characteristics
Rapid REA*

3. Safety

4, Clinical Effectiveness

o

Comprehensive / Costs and economic evaluation

Full HTA
. Ethical analysis

Organisational aspects

Patients and social aspects

o (e N

Legal aspects

Figura 8 — Dominios envolvidos no modelo central de ATS da EUnetHTA

Legenda: REA: Relative effectiveness Assessment; HTA: Health Technology

Assessment

Relativamente aos processos de ATS, esta pode ser efetuada num momento ex
ante — avaliacdo efetuada antes da tecnologia estar disponibilizada no mercado, e
geralmente antes da decisdo de preco e financiamento — ou ex post — avaliagdo ocorre
ja depois da tecnologia estar disponivel no mercado. Quanto a natureza do acesso,
temos a ATS focada na efetividade relativa (RE) quando estuda o valor terapéutico
acrescentado (VTA), enquanto que a ATS custo-efetiva (CE) envolve tanto dados

clinicos como econdmicos (Figura 9).(5)
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Launch of the Time

Figura 9 — Modelos de ATS

Legenda: RE — Relative effectiveness; CE — Cost effectiveness(6)

Grande parte dos paises da Europa integra a ATS na decisdo do preco e
financiamento (comparticipacdo/reembolso) — Price and Reimbursement (P&R) —, com
impacto direto no acesso, sendo que na maioria, a ATS se realiza numa fase ex ante.
Outros paises, como Portugal, ainda estimam o impacto orcamental da tecnologia em
estudo.

E ainda possivel encontrar mais do que uma entidade responsavel pela ATS,
como € o caso de paises com administracdo publica regionalizada (p.e., Espanha e
Italia), cujas recomendacdes se destinam ao sistema de salde da regido administrativa
em que se inserem.

Relativamente a tomada de decisdo face a comparticipacdo/reembolso, pode
ainda existir uma fase de negociacéo de precos pela mesma entidade que efetuou a ATS,
ou por outra entidade, ficando a deciséo final, em certos paises, a cargo do governo, e
outros, a cargo dos 6rgdos das entidades responsaveis pelo financiamento. Assim, a

ATS pode ter funcéo regulatdria ou consultiva.(3,6)
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1.2.3 Avaliacéo dos dispositivos médicos

Na Europa, a avaliacdo de dispositivos médicos é regulada pela Diretiva
93/42/CEE do Conselho, relativa aos dispositivos medicos (transposta para a ordem
juridica interna pelo Decreto-Lei n.° 145/2009), pela Diretiva 90/385/CEE do Conselho,
relativa aos dispositivos medicinais implantaveis ativos (transposta pelo mesmo
Decreto-Lei n.° 145/2009) e pela Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, relativa aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro (transposta para a
ordem juridica interna pelo Decreto-Lei n.° 189/2000).

Estas diretivas estabelecem as regras para a livre circulacao de produtos no EEE,
bem como a obrigatoriedade de avaliacdo prévia a colocacdo no mercado dos

dispositivos das classes de maior risco:

o Dispositivos médicos classe de risco | (estéreis ou com funcao
de medicdao);
o Dispositivos médicos classes de risco lla, l1b e Ill (implantaveis

ativos e os de diagnostico in vitro, das listas A e B do Anexo 1l, da Diretiva

98/79/CE, bem como os de autodiagnostico).

Os restantes dispositivos médicos podem ser colocados diretamente no
mercado, desde que o fabricante/mandatério declare a sua conformidade com a
regulamentac&o aplicivel e efetue o registo no pais onde esta sediado.

M. Antunes, 2014

Figura 10 — Paises com avaliacéo sistematica de tecnologias de saude
aplicada também aos dispositivos médicos, 2014
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1.2.4 Portugal

1.2.4.1 Enquadramento Historico e Legal

Em 1972, deu-se a Reforma de Gongalves Ferreira, a qual deu inicio a uma
reviravolta na saude publica em Portugal, culminando na criacdo do Servi¢o Nacional
de Saude (SNS), em 1979, alargando os beneficios a todos os cidaddos portugueses
sem, no entanto, garantir cobertura abrangente a todos os servicos (Alinea h) do artigo
14.°da Lei n.° 56/79, de 15 de setembro).

Certas profissdes tém acesso a programas de seguros publicos e privados
(subsistemas de salude), os quais disponibilizam uma cobertura abrangente ou parcial a
entre um quinto e um quarto da populacdo, sendo financiados via contribui¢es dos
empregados e empregadores, incluindo contribuicOes estatais para 0s que estdo
empregados no sector publico.

Por fim, mais de 10% a 20% da populacéo esta abrangida por fundos de seguros
privados ou de seguros de saude voluntarios (SSV).

A comparticipagéo relativamente a produtos farmacéuticos oscila entre 0% e
100% e copagamentos reduzidos por certos grupos da populacdo, como 0s pensionistas.
Doentes com problemas de saide com maior impacto na qualidade de vida, como
cancro e algumas doencas cronicas, sdo elegiveis para reembolso integral de
medicamentos essenciais ou que salvam vidas humanas.(7)

A autorizacdo, regulamentacdo, distribuicdo e vigilancia de produtos
farmacéuticos e dispositivos médicos esta sob a responsabilidade da Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED, I.P.), fundada em 1993
como parte do Ministério da Saude. O INFARMED, I.P. é responsavel, tanto por
decisOes de reembolso, como pela reavaliagdo de tecnologias aprovadas.

Apbs a decisao de reembolso ser aprovada, cada hospital pode, individualmente,
rever a utilizagcdo de um medicamento e fazer um contrato de compra com o fabricante.

Foi com o Decreto-Lei n® 72/91 que se deu inicio a uma nova era no setor
farmacéutico em Portugal, principalmente no que diz respeito a AIM, controlo de
qualidade e fabrico de medicamentos de uso humano, garantindo a atualizagdo e

modernizacéo de todos 0s procedimentos europeus.
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A avaliacdo econdmica dos medicamentos para fins de comparticipacao passou
a ser realizada, obrigatoriamente, com a entrada em vigor do DL n° 205/2000, ap0s 0
seu reconhecimento na importancia da Sustentabilidade do SNS (Lei n® 14/2000).

Atualmente, estdo em vigor os critérios de avaliagdo farmacoecondémica de
MSRM comparticipaveis, destinados ao mercado ambulatorio ou a regimes especiais,
no Decreto-Lei n.° 48-A/2010, no qual é facultativo o estabelecimento de acordo entre
o Infarmed e o requerente, e a decisdo final da responsabilidade do Ministério da Satde
(ndo genericos) e do Infarmed (genéricos).(5)
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2 Materiais e Métodos

Para a obtencao dos dados utilizados nesta dissertacao, os principais motores de
busca utilizados foram: www.google.pt, www.infarmed.pt,
www.euro.who.int/en/about-us/partners/observatory, www.eunethta.eu,
WWW.ec.europa.eu, Www.ec.europa.eu/eurostat e www.who.int/en/.

Numa primeira abordagem, seria realizada uma andlise de medidas de VBH
adotadas relativamente a uma das doencas mais prevalentes em Portugal, o cancro da
mama, mais especificamente, sobre o custo-efetividade e impacto do acompanhamento
das medidas impostas pelo Conselho da Unido Europeia (2003) e WHO face aos
rastreios do cancro da mama em mulheres, com idades compreendidas entre os 50 e 69
anos.

Esta temética envolve alguma controvérsia a nivel global, tendo sido efetuados
jaalgumas analises em alguns paises e comparagdes entre as taxas de mortalidade entre
paises com niveis dispares de implementacédo do rastreio no cancro da mama. Dados
indicam que as variacdes nas taxas de mortalidade sdo semelhantes. No entanto, um
estudo realizado na Noruega demonstrou algum impacto dos rastreios na reducéo das
taxas de mortalidade. Tentando enquadrar o estudo no nosso pais, ndo existem dados
que permitam retirar qualquer tipo de conclusdo mais aprofundada, pelo que esta
investigacdo ndo prossegiu.

Relativamente & informacao obtida acerca de VBH, iniciei a minha consulta
pesquisando por “value based healthcare europe 201*”, “Michael Porter value based
healthcare europe 201*”, a partir da qual analisei varios relatorios emitidos por
agéncias europeias, assim como outras entidades, a respeito deste assunto.

No que toca a ATS, os atalhos utilizados foram “health technology assessment
european union 201*” e “eunethta health technology assessment 201*”, através dos
quais recolhi a informacdo neste campo, optando por analisar paises representativos de
algumas regides da Europa com proximidade de sistemas juridicos e, mais importante,
com contribuicdes para VBH e ATS a nivel da UE face as avaliacdes com base no racio
custo-efetividade: Alemanha, Franga, Inglaterra e Suécia.

Os dados recolhidos a nivel da despesa em saude tiveram origem nos dados da
Eurostat, Observatdrio Europeu de Politicas e Sistemas de Saude e do INFARMED,

I.P. Ja os dados detalhados dos gastos em salde no nosso pais, a unica fonte foi o
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website do INFARMED, I.P., a partir das analises estatisticas e relatorios publicados
na area dos medicamentos de uso humano, bem como os relatérios das avaliacdes

efetuados pela mesma entidade.
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3 Resultados e Discussao

3.1 Comparacdo da ATS entre Estados Membros Europeus

3.1.1 Alemanha

3.1.1.1 Financiamento e gastos em saude

Na Alemanha, o total de gastos em saude perfez os 300.4 milhares de milh&o de
euros em 2012 (Federal Statistical Office), o que corresponde a 11.4% do PIB. Em
2011, e segundo os dados da WHO, a Alemanha ocupou o 5° lugar a nivel dos paises
da Europa face a percentagem do PIB gasta em salde (11.1%). Em termos de gastos
per capita em saude, em poder de paridade de compra em dolares, os gastos em 2015
foram de 4811,823, superior a média da EU (37173).

Comparando a nivel internacional, os gastos em cuidados agudos hospitalares
sédo relativamente baixos devido ao forte setor de cuidados em ambulatorio, com oferta

de praticamente todas as especialidades médicas (Stapf-Finé & Schélkopf, 2003).
3.1.1.2 Avaliacdo da Tecnologias de Saude

O sistema de satde alem&o é um dos mais antigos a nivel da Europa, lider na
infraestrutura utilizada no acesso a novos medicamentos, tratamentos e vias de
tratamento. Contudo, apesar de varias reformas, a maioria das acBGes centra-se no
processo de entrega de cuidados de salude, em vez da monitorizacdo dos resultados dos
pacientes.

O parlamento aleméo (Bundestag) garante o acesso a cuidados de saude a todos
os cidaddos, assegurados pelo sistema de Seguro de Saude Estatuério (Gesetzliche
Krankenversicherung, ou GKV), o qual consiste em fundos de doenca financiados pelos
impostos sobre os salarios dos empregados e empregadores. Apenas 11% dos cidadaos
alemées estdo cobertos por seguros de saude privados.

Deste modo, o governo federal alem&o ndo intervém na entrega de cuidados de
salde, tendo apenas responsabilidade na saude publica e na gestdo dos orcamentos para
os hospitais, bem como tomadas de decisdo regulatorias para com o0s 16 estados

(Lander) e as instituicbes autonomas.(8)
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A ATS tem funcdo consultiva (Tabelas 2 e 3), sendo 0 acesso ao mercado
imediato, com negociacéo de preco livre, enquanto que a ATS é conduzida previamente
a fixacdo do preco e reembolso.(3)

Em 2004 surge o Comité Conjunto Federal (Gemeinsamer Bundesausschuss ou
G-BA), 6rgdo independente com capacidade diretiva, com as responsabilidades de
coordenacao das ATS e tomada de decisdo nos setores do ambulatorio, internamento
hospitalar e GKV.(9) E constituido por dois comités:

e Subcomité da Avaliacdo médica: requer submissdo de evidéncia
cientifica e acesso a qualidade, fazendo recomendacdes acerca da
inclusdo das tecnologias nos beneficios do GKV;

e Comité de Avaliacdo: composto por representantes de associacfes de
médicos e do GKV, determinando qual a tecnologia que sera
reembolsada.

Existem duas agéncias de ATS principais, que cooperam na coordenacdo dos
dados sob os quais assenta a decisdo do G-BA:

e Agéncia Alemd para ATS (Deutsche Agentur fur Health Technology
Assessment, ou DAHTA): estabelece e faz a manutengdo da base de
dados de ATS;

e Instituto para a Qualidade e Eficiéncia nos Cuidados de Saude (Institut
fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, ou IQWiG):
principal 6rgdo de ATS que compila os relatdrios para o G-BA, produz
guidelines com base em evidéncia para as varias doengas,
recomendacgdes para 0os medicamentos, procedimentos e dispositivos
médicos, atuando sob requisito para ATS por parte do G-BA e,
ocasionalmente, do Ministério Federal da Sadde

Recentemente, criou-se o Instituto para a Garantia da Qualidade e Transparéncia
nos Cuidados de Satde (Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen, ou 1QTiG), o qual desenvolve e implementa medi¢des da garantia
de qualidade no sistema de salde.

Uma grande limitagdo da IQWIG é o ndo uso do racio de incremento do custo-
efetividade, julgando antes os tratamentos de acordo com a “fronteira de eficiéncia”, na

qual todos os compostos disponiveis sdo comparados usando o total de beneficios
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relativamente aos custos totais. Contudo, esta abordagem carece de exemplos reais na
salde.

Em 2010, com a estagnacdo da economia europeia e 0 aumento dos precos de
novos medicamentos, a Alemanha introduziu alteracbes regulamentares com o
AMNOG (Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz), cujo objetivo € limitar o custo dos
medicamentos, ficando a cargo do G-BA e IQWIG o julgamento nos novos tratamentos
relativamente ao melhor comparador.

Deste modo, as empresas farmacéuticas estabelecem o preco inicial dos novos
medicamentos ap0s a sua aprovacao, o qual é valido apenas por um ano, ao longo do
qual G-BA, com ajuda de IQWIG, avalia VTA com evidéncia real.

Em 2011, terminou-se o preco livre com a imposicao de precos maximos de
reembolso em todos 0s novos tratamentos reembolsaveis ap6s o0 acesso do VTA dos

mesmaos.

Process Influence of HTA Assessment

RGQ(UIS%P';’W' No influence

'

Manufacturer Price
Decision

'

Market entry

'

Referral to IQWiG No influence
G-BA Notification

!

Krankenkassen No influence
Funding and
Physician Usage

No influence

No influence

IQWIG Assessment
& Recommendation

Key HTA step using clinical
effecliveness o deline added value

-If incremental benefit, price

negotiations
-If no incremental benefit, reference
Change in e
Krankenkassen
Funding
No influence
Physician Usage

Figura 11 — O impacto da ATS desde a aprovacao regulatéria até a
aplicacdo pratica na Alemanha, desde a AMNOG(14)
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Estas novas medidas colocaram varias imposi¢cdes as empresas farmacéuticas,
limitando o acesso precoce das mesmas no mercado, como empresas com volume de
negocios inferior a €1m por ano ou medicamentos apenas utilizados em meio hospitalar,
medicamentos 6rfaos com volume de negdcios com o GKV inferior a €50m, sendo que
medicamentos 6rfdos que tém superior, terdo sempre de demonstrar VTA. A
acrescentar, mesmo os tratamentos com VTA podem ser sujeitos a uma redugdo minima
de 7% no preco. Estas limitagOes fizeram com que algumas empresas retirassem os seus
produtos do mercado por falta de consenso durante a negociagéo.(10)

Atualmente, o modelo de ATS envole a avaliacdo da efetividade relativa ex ante
e custo-efetividade ex post (Tabela 6, Anexo 1), sendo que a informacédo utilizada
advém de ensaios clinicos, estudos econdémicos, revisdo sistematica e meta-analise.
(Tabela 7, Anexo 1).

Relativamente as outras medidas adotadas face ao VBH, a partir do ano 2000
foram efetuadas reformas no sistema de salde que comecaram a exigir o aumento da
qualidade e transparéncia nos servigos prestados, passando a monitorizar 0s mesmos,
apesar de ainda longe do conceito ideal, uma vez que se foca na reducdo dos hospitais
e recursos humanos necessarios, em vez de otimizar os servicos.

Encontra-se em analise uma possivel solucdo que envolve o aumento da
qualidade através de aumentos minimos de quantidade de procedimentos executados e
a criacdo de unidades de cuidados de salde centralizadas, especializadas em
determinada patologia ou procedimento.

Introduziram-se os grupos de reembolso de diagndsticos, com o objetivo de
reduzir custos ao estabelecer taxas fixas por categorias de tratamento,
independentemente da duragdo do mesmo e direcionando os cuidados para centros mais
especializados. Neste contexto, 0s hospitais ndo recebem o pagamento na integra em
determinadas condi¢Bes médicas caso os cuidados que eles fornecam sejam inferiores
a um determinado volume, com base na evidéncia de que maior quantidade de volume
de cuidados prestados poder levar a melhores resultados clinicos.(4)

O proximo passo foi “pay for performance” (P4P), de modo a encorajar
resultados de elevada qualidade e VBH. Contudo, esta transi¢do também é mais dificil
por anomalias do préprio sistema: enquanto que cuidados a nivel de internamento séo
reembolsados, no contexto de ambulatério os pacientes pagam do proprio bolso por
cuidados semelhantes mediante as taxas de cada médico, dificultando esta

monitorizacao e recolha de dados.(8)
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3.1.1.2.1 Caso Martini-Klinik

Parte da Universidade de Hamburg-Eppendorf, constitui um centro
especializado em cancro da prostata de elevada qualidade (Martini-Klinik), o qual tem
vindo a recolher dados ao longo de mais de 20 anos.

As prostatectomias radicais sdo caraterizadas por gerarem elevadas taxas de
incontinéncia e impoténcia apds a cirurgia, 0 que pode impactar gravemente a qualidade
de vida dos pacientes. Com base em questionarios entregues aos utentes, antes e apds a
cirurgia, com registos de seguimentos de 2 décadas, os quais sdo analisados
bianualmente, descobriu-se que um dos cirurgibes apresentava menos taxas de
pacientes com incontinéncia. Tal se devia a quantidade de musculo preservado do
esfincter urinario, fazendo com que, atualmente, a taxa de incontinéncia da clinica seja
inferior a 5%. (8)
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3.1.2 Franca

3.1.2.1 Financiamento e gastos em saude

O sistema de saude da Franca é universal, tendo sito detentor do maior valor de
mercado farmacéutica da UE, em 2012 (EFPIA) e responsavel por 10,9% da despesa
relativamente ao PIB em 2013, o segundo maior na EU (OCDE 2014), cuja tendéncia
tem sido crescente. Ainda em 2013, atingiu o 10° lugar de entre os paises europeus com
mais gastos per capita em saude. (11)

Tabela 1 — Gastos do Sistema de Saude da Franca, em salde, por servico, entre
2007 e 2011

Fonte: Eco-Santé, 2014; OCDE, 2014.

Service input Public health expenditure® (%)

2007 2008 2009 2010 2011
Medicines 14.2 13.6 13.4 133 131
Medical devices 2.0 2.1 21 2.2 2.2
Investment in medical facilities at primary, secondary, 3.1 31 2.9 2.9 3.0

tertiary, intermediate, social care levels

Em 2012, os gastos em saude perfizeram um total de 183.6 milhares de milhédo
de euros, 46.3% dos quais em cuidados em hospitalizac6es, em instituicdes publicas e
privadas, 28% em cuidados de ambulatorio, 18.7% em medicamentos e 7% em
dispositivos médicos (Tabela 1).(OCDE 2014)

3.1.2.2 Avaliacdo da Tecnologias de Saude

Em 2004, foi criada a Autoridade Nacional da Saude (Haute Autorité de Santé
— HAS) para ATS, drgdo publico independente e autossustentavel, tendo funcdo
regulatéria (Tabelas 2 e 3) com influéncia a nivel do acesso, preco e reembolso. Deste
modo, € responsavel pela determinacdo da seguranca e VTA, estabelecendo diretrizes
para a boa pratica clinica, recomendagdes de saude publica, estudos clinicos e
econdmicos, emitindo orientagdes para profissionais e pacientes, bem como o
desenvolvimento de procedimentos e requisitos para a acreditagdo hospitalar.(5,11)

HAS é composta por cerca de 400 colaboradores e 3000 peritos externos,
contudo, € um dos paises europeus com maior intervalo de tempo entre a aprovacédo de
uma tecnologia de salde pela EMA e a sua comercializagdo (figura 12), o que também
se deve ao facto do processo de estabelecimento do pregco e ATS serem separados, como

veremos mais a frente.(12)
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Figura 12 — Tempo médio decorrido entre a concessdo de AIM e a entrada de
uma tecnologia de saiide no mercado, em diversos paises europeus

Anteriormente as decisdes face as coberturas em saude eram amplamente
efetuadas com base na necessidade, efetividade e seguranca e, no caso de dispositivos
médicos e produtos farmacéuticos, também no custo e grau de inovacao.

A lei de financiamento da seguranca social (2012) introduziu o Comité de
Avaliacdo Econdmica e Saude Publica (Comission Evaluation Economique et de Santé
Publique — CEESP) como comité especializado, afiliado com HAS, no
providenciamento das recomendacdes e opinibes em economia da salde, passando a
avaliacdo econdmica a fazer parte do processo de reembolso e pricing, com a condicao
do ndo usufruto destas medidas para poupar dinheiro ao restringir 0 acesso a servicos
necessarios.

Durante a ATS, ¢ atribuida uma pontuacdo as tecnologias de satde de acordo
com o VTA (score ASMR — Amélioration du Service Médical Rendu). ASMR e
beneficio clinico (Service Médical Rendu — SMR) sdo conduzidos pelo Comité de
Transparéncia (Commission de la Transparency) — constituida por representantes do
governo, fundos de seguros de salde, profissionais de satde, organizacoes de pacientes
e industria farmacéutica (sem direito a voto) — sob as guidelines HAS, cuja opinido é
considerada para o estabelecimento das taxas de reembolso, enquanto que a CEESP
(Comission d’évaluation des produits et prestations), também sob as guidelines HAS,

é responsavel pelo acesso a dados medico-econdémicos fornecido pelos produtores no
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momento da aplicacdo. O CEESP é também responsavel por avaliar o beneficio dos
custos com novos medicamentos através dos QALYS.

A decisdo final acerca do preco e nivel de co-pagamento, com inclusdo na lista
de medicamentos reembolséveis (List des spécialités pharmaceutiques remboursables
aux assurés sociaux), é definido pelo Ministério da Saude.

Em casos excecionais, também € possivel recorrer as autorizacGes temporarias
(Autorisations temporaires d utilisation — ATU) para permitir o uso de tecnologias de
salde novas, tornando-as disponiveis sem terem ainda autorizacdo de marketing.

A Unido Nacional de Fundos de Seguro de Saude (Union nationale des caisses
d’assurance maladie — UNCAM) determina o nivel de reembolso dos produtos na lista
de beneficios, e 0 Comité Econémico para os Produtos de Satde (Comité Economique
des Produits de Santé — CEPS) é responsavel pelo estabelecimento dos pregos.

O preco de medicamentos inovadores é garantido num prazo de 5 anos, podendo
ser alterado apds este periodo, bem como sempre que existam alteracfes nos padrdes
terapéuticos.

Existem medicamentos cobrados aos seguros de salde 0s quais sdo cobertos por
taxas fixas de grupos relacionados com o diagnostico (DRG) ou medicamentos de
ambulatorio dispensados pelas farmacias hospitalares.

O modelo de ATS baseia-se numa metodologia de medicdo da efetividade
relativa, numa fase ex ante, e numa analise de custo-efetividade numa fase ex post
(Tabela 6, Anexo 1), podendo os processos ser iniciados por iniciativa da HAS como
pelo TAIM, sendo a reavaliacdo efetuada a medicamentos, dispositivos médicos e
métodos de diagnostico. A informacdo recolhida provém de ensaios clinicos nao
publicados e ndo controlados/randomizados, bem como de avaliacGes de outros paises
europeus (Tabela 7, Anexo 1).

Relativamente aos contratos estabelecidos, apesar de ja se terem utilizado
alguns esquemas como modelos baseados no volume e de partilha de risco, ainda se
baseiam muito em acordos entre a CEPS (entidade financiadora) e o TAIM.(12)

As taxas de reembolso podem variar entre 0s 35% e 65%, ao passo que doengas
crénicas sao cobertas por inteiro, e 0s dispositivos médicos entre 65% e 100%. Ainda
assim, a maioria dos cidaddos possui seguros de saude complementares.

No que diz respeito as melhorias a nivel VBH, foram tomadas algumas
iniciativas: incentivos financeiros de 40€ por paciente, de modo a encorajar diferentes

profissionais de salde a trabalharem em equipas multidisciplinares, incluindo o uso de
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varios sistemas de pagamento; pagamentos DGR em mais de 56% dos gastos em
internamentos hospitalares; programa P4P, contudo, ainda com diversas dificuldades
na adog&o de tais medidas.

Tendo em conta que cada hospital tem o seu proprio comité de ATS, podendo
negociar os precos das tecnologias de saude de modo confidencial, verifica-se muitas
vezes a falta de transparéncia no pricing, dificultando as decisdes com base no custo-
efetividade. Além disso, medicamentos que fazem parte de DRG ndo sofrem
intervencdo do governo, sendo negociados diretamente entre os hospitais e a industria.

Também se verifica que, mesmo com as recomendacBes emitidas pelo HAS,
muitos profissionais de salde tendem a prescrever medicamentos mais caros fora das
guidelines aconselhadas.

Cada vez mais existe uma maior preponderancia na pesquisa pos-marketing,
bem como a acdo da Agéncia Nacional para a Seguranca de Medicamentos e produtos
de Saude (Agence Nationale de Sécurité du Médicamente et des Produits de Santé —
ANSM), sob tutela do Ministro da Satde, em requisitar estudos de seguranca e eficacia

pos-autorizacdo, colocando novas exigéncias a industria.
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Chrecal effectiveness
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Figura 13 — Enquadramento da ATS em Francga(14)
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3.1.3 Inglaterra

3.1.3.1 Financiamento e gastos em saude

O Servico Nacional de Saude (National Health Service — NHS), fundado em
1948, obtém o seu financiamento via impostos e contribui¢cbes do seguro nacional
(NICs), e uma pequena percentagem com origem nos seguros de sadde privados, a parte
dos pagamentos efetuados pelos proprios utentes.

Em 2012, os gastos em satde em percentagem do PIB ficaram pouco abaixo da
média dos membros da UE, com gastos per capita de $3300 por pessoa.

O Departamento da Salde (Department of Health — DoH) é responsével pela
lideranca estratégica da salde e cuidados sociais, enquanto que o NHS atua como 6rgéo
independente, sendo responsavel pelos cuidados de salde primarios e servicos
especializados, bem como supervisiona os grupos de comissdo clinicos (Clinical

Commissioning Groups — CCGs), alocando-lhes recursos.

3.1.3.2 Avaliacdo da Tecnologias de Saude

Em Inglaterra, a ATS é feita quer a medicamentos quer a dispositivos médicos,
bem como métodos de diagnostico, seguindo as guidelines “Guide to the Methods of
Technology Appraisal ”.(13)

A ATS engloba agéncias separadas com responsabilidades na autorizacgéo,
regulacao, classificacdo e monitorizagdo: Department of Health Medicines; Pharmacy
and Industry Group (MPIG) — regula o reembolso e os esquemas de precos e estabelece
a lista de precos do NHS; National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)
— 6rgdo consultivo de ATS (Tabelas 2 e 3) — e o National Institute for Health Research
(NIHR).

O preco de medicamentos de marca prescritos € controlado pelo
Pharmaceutical Price Regulation Scheme (PPRS), o qual resulta de um acordo entre o
DoH e Association of the British Pharmaceutical Industry (ABPI). A Drug Tariff
estabelece precos de reembolso para os medicamentos genéricos, 0s quais detém a
maior parte da quota de mercado no Reino Unido.

O 6rgdo mais influente a nivel do processo de decisdo é NICE, definido como
um oOrgao do governo ndo departamental, uma vez que é responsavel perante o DoH,

mas operacionalmente independente do governo.(14)
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NICE avalia as tecnologias de saude emitindo recomendacfes acerca das
mesmas, formulando igualmente guidelines baseadas na evidéncia. E com base em
medicgdes custo-efetividade em QALYSs que emite as suas avaliagdes, sendo que, por
regra, ndo recomenda medicamentos com custos superiores a 20,000£ e 30,000£ por
QALY, no entanto, nos casos de pacientes com pouco tempo de vida podem estender
0s custos até 50,000£ por QALY.(14,15)

NICE é uma das agéncias que menos tempo despende na ATS e uma das quais
0 governo disponibiliza um maior orgamento, o que possibilita uma maior eficiéncia no
processo, ndo apenas no tempo despendido, bem como no detalhe da avaliacéo,
contrastando com paises de menor dimensao com menos recursos, 0S quais muitas
vezes tém de priorizar processos. Contudo, ndo devemos descorar o facto desta rapidez
se dever também as varias vezes em que o processo de ATS se iniciou antes da entrada
da tecnologia de satde no mercado.(16)

Na ATS é possivel o estabelecimento de modelos de comparticipacdo
condicional, como risk sharing e coverage with evidence development, o que tende a
facilitar o acesso das tecnologias de satde. Os recursos utilizados na ATS e reavaliacdo
sdo informacbes de ensaios clinicos randomizados controlados (gold standard),
recorrendo também as informacBes dos ndo controlados/randomizados, estando 0s
resultados destes processos disponiveis ao publico.(13,17)

As orientacOes emitidas por NICE sdo separadas do processo de tomada de
decisdo e influencia apenas o acesso ao mercado e ndo o preco de reembolso,
possibilitando a prescricdo e reembolso previamente a revisdo de NICE. Todavia, 0s
decisores locais geralmente restringem o uso até a emissdo da recomendacao.(3)

Num prazo de 90 dias apds publicacdo da aprovacdo de NICE, o NHS tem que
financiar os medicamentos, sendo DoH o grande financiador e aprovador dos precos de
medicamentos apds a sua entrada no mercado via EMA ou MHRA (Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency), ou apos aprovagdo de NICE ou NHS. Todos
0s medicamentos elegiveis de serem prescritos a nivel do NHS sdo totalmente
reembolsados, a excec¢do dos que se encontram em listas restritas ou negativas.

NIHR, financiado pelo DoH, é responsavel pela ATS e RevisGes do Acesso as

Tecnologias (Technology Assessment Reviews — TARS).
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Figura 14 — Enquadramento do sistema de ATS de Inglaterra

Diversas praticas tém vindo a ser implementadas em direcdo ao VBH, como

medidas de P4P, incluindo:

Quality and Outcomes Framework (QOF) nos cuidados primarios:

recompensa anual e programas de incentivo que acedem aos resultados

das cirurgias de clinicos gerais;

Best Practice Tariffs (BPTs) nos cuidados secundarios: cuidados de
salde clinica e custo-efetivos, de modo a reduzir variages nos cuidados

prestados, com tarifas diferenciadas em cada area de servico;

Comissioning for Quality and Innovation (CQUIN): recompensa a
exceléncia nos cuidados de saude prestados, permitindo que o0s
comissarios de satde retenham 2,5% do custo do tratamento hospitalar
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dependente dos resultados (um quinto do resultado é avaliado de acordo
com 4 métricas nacionais, sendo o resto definido localmente)(1,7)

Apesar de ainda ser recente para se apurar efetivamente os resultados das vérias
iniciativas, uma andlise feita por Nuffield Trust descobriu que pagamentos baseados nas
atividades nos cuidados de situa¢fes agudas incrementou cuidados nos hospitais (QOF
e BPTSs), ao contrario de pagamentos por bloco nos servigos comunitarios e orcamentos
capitalizados nos cuidados priméarios (CQUIN).

Alguns obstaculos surgiram face ao sistema VBH inglés, como o facto de o
patiente access scheme (PAS) permitir que as empresas negociassem reducdes de preco
em medicamentos avaliados negativamente por NICE, o que levou o governo a solicitar
que NICE aplicasse critérios menos restritos para doengas terminais, 0 que reverteu
decisdes tomadas anteriormente.

Em 2010, o governo estabeleceu o Cancer Drug Fund (CDF), responsavel por
financiar medicamentos ainda néo revistos por NICE ou que foram rejeitados devido
ao seu preco. Mais recentemente, 0 governo passou a permitir que NHS negociasse
precos com os produtores e que exclua medicamentos com base no custo-beneficio dos
mesmaos, 0 que levou a varias criticas por descartar a monitorizacdo do VBH ja iniciado
por NICE, além da oportunidade que a industria visualizou face as avalia¢fes negativas
de NICE.

Ultimamente, o DoH tem-se focado na negociacgdo do atual esquema PPRS, o
gual manteve os gastos do NHS em medicamentos de marca inalterados durante 2013-
15, impondo o limite de aumento das despesas em menos de 2% nos 3 anos seguintes,
equilibrando o acesso aos medicamentos e 0s gastos do governo.

Como podemos verificar, mesmo sendo um dos sistemas de salde com mais
avancos a nivel de VBH, permanecem diversas incertezas face a estratégia ideal para
definir os resultados em salde e, consequentemente, o equilibrio entre os custos em

salde e 0 aumento do acesso a tratamentos inovadores.(15)
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3.1.4 Suécia

3.1.4.1 Financiamento e gastos em saude

Na Suécia, o sistema de saude é universal e rege-se segundo trés principios
basicos: dignidade humana, necessidade e solidariedade e custo-efetividade. O seu
financiamento é publico, com cerca de 10% dos cidaddos possuindo cobertura extra por
seguros de salde privados.

A percentagem de gastos em saude relativamente ao PIB foi de 9.9%, em 2009
(National Health Accounts data), ou seja, 3423% per capita, ligeiramente acima da
média da UE (2877) (WHO Health for All database). Ainda em 2009, o total de despesa
publica em satde foi de 34 milhares de milhdo de euros, com os gastos nos cuidados de
internamento e ambulatério a representarem cerca de dois ter¢os dos gastos (Statistics

Sweden, 2010) e 10% dos gastos em medicamentos (Tabela 2).

Tabela 2 — Despesa publica em saude, por servico, entre 2005 e 2009(%0o)

Fonte: Statistics Sweden, 2010

2005 2006 2007 2008 2009

Pharmaceuticals and other non-medical durables 10.2 10.0 9.7 094 9.0

where x% were prescribed medicines 97 9.4 91 8.9 8.6
Therapeutc appliances and other medical durables 1.5 15 14 14 1.4
Capital formation of health care provider institutions 3.6 34 4.0 4.5 4.4

A nivel nacional, o Ministério da Salde e dos Assuntos Sociais é responsavel
pela saude e suas politicas, trabalhando coordenadamente com oito agéncias
governamentais sociais. A nivel regional, 21 condados e 9 6rgdos regionais sao
responsaveis pelo financiamento e entrega de servicos de satde no publico e privado,
sendo as autoridades locais e regionais representadas pela Associacdo Sueca das
Regibes Locais e Regionais (SALAR — Sveriges Kommuner och Landsting).

Na Suécia, os beneficios a nivel dos cuidados dentérios também estdo incluidos,
0s quais sao totalmente gratuitos para cidadaos até aos 20 anos de idade e, a partir desta
idade, comegam a receber um subsidio fixo anual. A nivel de medicamentos prescritos,
os cidaddos pagam por inteiro valores até 1.100SEK e, ap6s este montante, o subsidio
aumenta gradualmente até 100% de cobertura, além de existirem outros complementos
mediante o agregado familiar. A excegdo ocorre para medicamentos ndo incluidos no

Esquema Nacional de Beneficios de Medicamentos.(18)
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3.1.4.2 Avaliacao da Tecnologias de Saude

A Suécia possui a mais longa ATS na historia da Europa, cujo corpo regulatério-
chave é Tandvards- OCH Lakemedelsformansverket - Conselho Beneficios
Farmacéuticos e Dentarios — TLV — responsavel por aferir a possibilidade de
determinada tecnologia de saude ser subsidiada pelo Estado, ndo interferindo nas
negociacOes do preco. TLV tem funcdo regulatdria e de coordenacdo (Tabelas 4 e 5,
Anexo 1), sendo constituido por cerca de 130 colaboradores organizados nas duas areas
principais, os medicamentos e produtos dentarios.(19)

Como podemos verificar na Figura 15, a TLV é uma das entidades com emissdo
de mais pareceres positivos a nivel mundial e o facto de, por exemplo, ndo existir um

limite definido, faz com que a despesa publica tenha aumentado nos Gltimos anos.(16)
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Figura 15 — Avaliagdes por agéncia e financiamento(16)

Legenda: L — List; LWC — List with Conditions; DNL — Do not List

O acesso tem em consideracdo varios fatores sociais e da prépria patologia,
incluindo perda produtividade, trabalho e tempo para o paciente e familiares, sendo que
0s principais métodos usados sdo a efetividade relativa, custo-efetividade e QALY ’s.(3)

A reavaliacdo é feita a medicamentos, dispositivos médicos e métodos de
diagnostico, tendo cada processo um prazo de resposta de 90 dias, com estabelecimento

de modelos de comparticipagdo condicional, como risk sharing e CED. Os resultados
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estdo disponiveis para o publico, com os processos concluidos, em média, apds 100
dias. O acesso as tecnologias de satde pode ter inicio prévio a obtencdo de AIM.(14,19)

As fontes de informagdo dos processos de ATS e reavaliagdo incluem
informacdo proveniente de outras agéncias a nivel internacional, bem como
informacBes  recolhidas de ensaios clinicos ndo publicados e ndo
controlados/randomizados, estando sempre assegurado o controlo da transparéncia e
qualidade.

Uma vez que ndo existe negociagdo do prego na Suécia, o reembolso € rejeitado
caso 0 preco seja considerado demasiado alto face aos seus potenciais beneficios,
podendo a empresa recandidatar-se com um preco inferior.(3) As tecnologias de salde
aprovadas sdo incluidas no Esquema de Beneficio Farmacéutico (PBS).(14)

Em 2010, foi estabelecido o Grupo das Novas Terapéuticas de Farmacos (NLT)
0 qual pode requerer quais os medicamentos a serem acedidos pela TLV para

tratamentos hospitalares. Atualmente, ambas cooperam na ATS.(14)

Process Influence of HTA
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Market Entry

Manufacturer Pricing
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Application

In-patient madicines
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Based on TLV's decision; county
council may also conduct their own
analysis

Usage influenced by TLV
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Figura 16 — Impacto da ATS desde a aprovacao regulatéria até a
aplicacéo pratica das tecnologias de saude na Suécia(14)
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No que diz respeito a medidas adicionais face ao VBH, o reembolso dos
hospitais esta dividido em varias parcelas: dois tergcos resultam de orcamentos, 30%
depende DRGs, sendo o pagamento com base na performance inferior a 5%.(18) Nesta
ultima parcela, sdo os Conselhos do Condado os responsaveis pelo acesso aos
resultados de P4P e acreditacOes.

O Quadro Nacional de Saude e Bem-estar Social em conjunto com o Instituto
Nacional de Saude Publica e a Agéncia de Beneficios Farmacéuticos e Dentarios fazem
revisdes sistematicas de evidéncia e desenvolvem métodos para o estabelecimento de
prioridades no suporte de programas de manutencédo de doencas a nivel do conselho de
condados. Por forma a reduzir a variacao a nivel da pratica clinica, tem-se assistido a
tendéncia para o desenvolvimento de guidelines regionais para o estabelecimento de
prioridades.(18)

41



3.1.5 Portugal

3.1.5.1 Financiamento e gastos em saude

O sistema de saude portugués é financiado principalmente através de impostos
gerais advindos de uma populacdo proxima de 11 milhdes de habitantes.

De acordo com os dados mais recentes da OCDE, a despesa total de Portugal
(nos sectores publico e privado) em cuidados de satde chegou aos 9,1% do PIB em
2013, acima da média da OCDE, tendo ocupado o 14° lugar mais alto da despesa face
ao PIB, entre os 34 membros da OCDE. Contudo, analisando os gastos em saude per
capita ocupou o 25° lugar, com uma queda nos gastos desde 2011, aquando da
introducdo do MoU (Figura 17).

Figura 17 — Despesa em saude per capita em Portugal

3.1.5.1.1 Medidas adotadas para a reducdo da despesa em saude

O aumento do consumo dos cuidados de satde tem vindo a ser contrabalancado
com esforgos que visam aumentar a eficiéncia, assim como um maior foco direcionado
aos medicamentos genéricos. Efetuaram-se uma série de reformas do sistema de saude,
incluindo um aumento da integragcdo da prestacdo de cuidados de sadde, uma maior
autonomia dos prestadores de cuidados de saude nos cuidados de saude primarios e,
recentemente, uma remodelacdo do sistema de ATS do pais.

Sob o acordo com a troika, 0 Governo limitou a despesa com medicamentos a
1,25% do PIB, em 2012, e a cerca de 1% do PIB, em 2013 e 2014.(7)
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O Governo tem negociado com regularidade com as empresas farmacéuticas,
num esforgo para reduzir a despesa governamental, implementando reformas, limites
da despesa e contribui¢Bes financeiras por parte do sector. Além disso, o Governo
introduziu, repetidamente, cortes nos precos de medicamentos, reduzindo 30% para
genéricos em 2008, um desconto obrigatorio de 6% no preco de venda ao publico de
todos 0os medicamentos reembolsaveis e uma reducao de 7,5% em produtos bioldgicos
em 2010, e um corte em 1.400 medicamentos de marca em 2013.

Estes esforcos reverteram na reducdo significativa da despesa com produtos
farmacéuticos desde 2010, mais concretamente, uma reducdo média anual de 6,8% em
termos per capita, entre 2010 e 2013 (OCDE), enquanto as vendas se mantiveram
relativamente estaveis na OCDE.

Para tal, grande parte do contributo se deveu aos medicamentos genéricos, 0s
quais alcancaram uma quota de mercado de 20,38% do mercado total (PVP), em
2014(20) e 47,3%, em 2016(21), possibilitando também o aumento das taxas de
reembolso, por forma a proporcionar incentivos. Todavia, no que diz respeito ao sector
hospitalar, os esfor¢os ndo se demonstraram t&o eficazes.

O pais é também fora do vulgar na forma como a responsabilidade pela despesa
com os cuidados de saude é atribuida. Embora a Administracdo Central do Sistema de
Saude (ACSS) esteja encarregue de definir orcamentos, os hospitais tém poderes
significativos sobre a atribui¢do de fundos.

Decisdes quanto ao reembolsar ou ndo um medicamento sdo baseadas no tipo
de doenca e nos elementos especificos da situacdo do doente, incluindo a gravidade da

doencga ou a importéncia de prolongar a vida.
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3.1.5.2 Avaliacdo de Tecnologias de Saude em Portugal

Em Portugal, a ATS foi introduzida para servir de suporte a deciséo a nivel do
financiamento para comparticipacdo de medicamentos ou avalia¢do prévia a aquisi¢cdo
pelos hospitais do SNS, tendo em consideracdo a efetividade relativa e a avaliagédo
economica.

Criado em 2014, o Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de Salde
(SINATS), parte integrante do INFARMED, |.P., assenta em valores focados no rigor,
transparéncia, independéncia cientifica, discussao interpares, gestdo baseada no risco,
eficiéncia de recursos, distincao entre avaliacdo e decisdo e reavaliacdo continua, vem
dotar o SNS das melhores praticas a nivel europeu, no &mbito da ATS. Como principais
objetivos, destacam-se:

e Maximizar ganhos em saude e qualidade de vida dos cidaddos;
e Contribuir para a sustentabilidade do SNS;

e Garantir a utilizacdo eficiente dos recursos publicos em salde;
e Monitorizar a utilizacao e a efetividade das tecnologias;

e Reduzir desperdicios e ineficiéncias;

e Promover e premiar o desenvolvimento de inovacdo relevante;
e Promover o0 acesso equitativo as tecnologias.

A grande inovacdo foi a incorporacao da avaliacdo das tecnologias de satde ao
longo do seu ciclo de vida, incluindo dispositivos médicos, com a recolha e anélise de
informacdo acerca do impacto real da utilizacdo das mesmas (avaliacdo ex post), bem
como recomendac0es de utilizacdo ou de financiamento com efeito pratico, em vez da
avaliacdo ex ante apenas de produtos farmacéuticos realizada até entdo, baseada na
comparagdo dos mesmos.

Com o SINATS surgiu a necessidade de existéncia de flexibilidade juridica para
a adaptacdo das metodologias e critérios técnicos. Assim, deslegalizaram-se matérias
procedimentais e critérios técnicos que carecem de atualizacdo permanente, tendo-se
também atribuido competéncias regulamentares técnicas ao INFARMED, I.P. no que
diz respeito a avaliag&o.

Relativamente a independéncia cientifica, a qual assegura isencdo de avaliacao,
foi criada a Comissao de Avaliacdo de Tecnologias de Saude (CATS), responsavel pela
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emissdo de pareceres cientificos, podendo ser convocada para se pronunciar, de forma
independente, sobre outras fases dos processos.
A avaliagdo ex ante efetuada pelo SINATS € constituida por vérias etapas
processuais:
1- Avaliacdo técnica (conformidade com o modelo de avaliacédo);
2- Avaliacdo terapéutica (efetividade relativa face ao comparador);
3- Avaliacdo econdmica (custo-efetividade);
4- Discussdo interpares no plenério da CATS;
5- Decisdo de financiamento, utilizacdo e/ou preco;
6- Caso a decisdo de financiamento seja positiva: proposta de acordo/contrato ao
titular da tecnologia.
Caso a decisdo seja negativa, a tecnologia de satde pode ndo ser incluida nas
listas de financiamento, bem como pode ser impedida de participar em concursos
publicos.

Na Figura 18 podemos analisar todos as etapas efetuadas pelo SINATS desde a

AlM até a reavaliacdo das tecnologias de salde.
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Figura 18 — SINATS(5)

Para que se consiga aferir a efetividade das tecnologias de salde, é necessario
registar adequadamente a informagdo em sistemas de informacdo acessiveis. Apesar
das contribuicGes por parte de varias entidades, como TAIM, registos de doentes, bem

como prestadores de cuidados, a qualidade da informacédo tem que ser garantida.
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E neste contexto que surge o SiATS — Sistema de Informacao para a Avaliacdo
de Tecnologias de Salde — um suporte ao SINATS, da responsabilidade do
INFARMED, I.P., o qual monitoriza o desempenho das tecnologias no contexto real da
sua utilizacdo, gerando informacdo relevante para as reavaliagdes, além das
recomendacdes face a utilizacdo eficiente dos recursos e tecnologias de saude. Na
Figura 19 podemos ver a sua estrutura de funcionamento.

Um sendo neste novo sistema de avaliagcdo, é o potencial de trazer atrasos
adicionais as decisdes referentes a novas tecnologias, especialmente durante o pricing

e reembolso, com consequéncias no acesso a medicamentos inovadores.
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3.1.5.2.1 Contratos

Novos medicamentos em vias de serem financiados pelo Estado tém de
demonstrar serem, pelo menos, tdo eficazes/efetivos como as alternativas terapéuticas,
mas também menos onerosos ou custo-efetivos. Tambeém estdo definidos mecanismo
de controlo das comparticipagcdes, como a reavaliacdo e a hipdtese de terminar o
financiamento do medicamento pelo Estado, bem como a possibilidade de celebragéo
de acordos entre o Infarmed e a industria (obrigatorio na comparticipacédo e avaliagao
prévia hospitalar). Sdo normalmente estabelecidos 3 tipos de contratos (cada um pode
conter mais do que um tipo de acordo):

o Acordo financeiro de preco/volume: € o acordo mais comum, em
que o SNS estabelece um limite anual que se dispde a pagar, com base no preco

do medicamento e na previsdo do numero de doentes elegiveis para o

tratamento;
o Acordo financeiro de descontos;
o Contrato payback: quando o Estado ndo detém condi¢des para

adquirir uma determinada tecnologia de saude ao preco tabelado pelo TAIM, ao
qual ndo lhe é vantajoso reduzir o preco (perda de valor da tecnologia de saude
no mercado europeu), o0 INFARMED e o TAIM estabelecem o reembolso do
Estado em consequéncia da utilizacdo da tecnologia de satde no SNS. Este valor
é acordado entre ambos, sendo inferior ao preco de venda hospitalar divulgado;

o Acordo baseado em resultados, com financiamento
condicionado a evidéncia adicional: situacdes em que se verifica a escassez de
evidéncia existente a data da avaliacdo inicial;

o Contrato de partilha de risco: financiamento condicionado pela
obtencdo de resultados por doente, ou seja, a empresa ndo € paga pelo
medicamento consumido em doentes nos quais o resultado foi considerado
insuficiente. A titulo de exemplo, temos 0 acordo estabelecido entre a Gilead e
o INFARMED para o Sovaldi e Harvoni para o tratamento da Hepatite C. (5)
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3.1.5.2.2 Portugal no plano de acéo europeu

Em 2008, foi implementado o projeto Expandir pela Dire¢do de Avaliacdo de
Medicamentos, vindo reforgar a posi¢do do INFARMED, I.P. no Sistema Europeu do
Medicamento, alcangcando em 2012 a 3? posi¢do do Sistema Europeu de Avaliacéo de
Medicamentos (Figura 20), entre os restantes estados membros da UE, apds varios

procedimentos de avalia¢do enquanto EMR (30 por PRM e 195 por PDC).
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Figura 20 — PRM e PDC iniciados em 2012 por EMR

Fonte: Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralized Procedures

www.hma.eu/cmdh.html

3.1.5.3 Medidas adotadas face ao VBH

Tradicionalmente, o0 sector hospitalar tem tido uma autonomia
significativamente maior e tém estado menos sujeito aos indicadores de desempenho
do que outras partes do sistema de cuidados de satde portugués.

O Ministério das Finangas faculta ao Ministerio da Saude um orcamento global
para o servico de saude, o qual é atribuido a institui¢des individuais dentro do sistema,
incluindo os hospitais publicos. O Ministério da Salde introduziu grupos de
diagnosticos homogéneos (GDH), os quais, a partir de 2003, foram utilizados para

definir a atribuicéo do total de fundos para os hospitais do SNS ao invés de pagamentos
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em sequéncia de tratamentos, correspondendo a entre 75% a 85% do orcamento dos
hospitais publicos para doentes internados.(7)

O servico de saude investiu na estratégia de execucdo de ensaios clinicos nos
hospitais, possibilitando o compromisso com o sector farmacéutico ao mesmo tempo
que da acesso antecipado a novas tecnologias para uso compassivo. Contudo, o facto
de as administracdes dos hospitais poderem negociar diretamente com as empresas
farmacéuticas cria os seus proprios problemas, uma vez que, na maioria das vezes, para
amaior parte das patologias, existem varios medicamentos de primeira linha, o0 que gera
disparidades regionais, prejudicando o SNS na negociacdo do preco com base no
volume. Além disso, os administradores hospitalares ndo estdo dispostos a abdicar desta
fonte de poder.

Portugal tem reunido também esforcos no sentido de reformar o sector
hospitalar e na melhoria da qualidade dos cuidados de saude. Assim, os hospitais
passaram a ter varios indicadores de desempenho que incidem no acesso, qualidade,
produtividade e financiamento.(22) Contudo, apenas 5% da receita hospitalar esta
relacionada com indicadores de desempenho relevantes, ndo se tendo conseguido
estabelecer uma relacdo significativa entre os incentivos e a qualidade dos servigos
hospitalares.

Nalguns casos, 0 Governo tem tentado adotar modelos de orgcamentagédo
hospitalar através de contratos pagos por doente. A titulo de exemplo, no tratamento do
HIV, os hospitais sdo elegiveis para taxas de reembolso mais altas se melhorarem a
salde dos doentes. Contudo, continua a verificar-se incoeréncia das praticas clinicas no
sector como um todo, sendo o sistema de salude portugués ainda muito baseado no
sector hospitalar.

Portugal tem estado na vanguarda dos paises da OCDE na introducdo da
prestacdo de servicos de cuidados de saiude mais integrados. Em 2008, o Governo
comecou a desenvolver estratégias nesse sentido, por forma a conciliar o
envelhecimento da populacdo envelhecida e as taxas aumentadas de doencgas cronicas,
tendo publicado novas diretrizes em 2013, focadas em programas integrados de gestdo
de doenca que melhorem a prestacdo de cuidados em doengas com prevaléncia elevada
ou com impacto or¢gamental alto. Contudo, ainda ndo existem dados que permitam aferir
de forma conclusiva se a estrutura de cuidados de saude integrados melhorou o0s
resultados para os doentes, 0 que se deve, em parte, a concentragdo da atencdo nos

resultados do doente ainda ndo ser predominantemente aceite dentro do sistema.(7)
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3.2 Despesa Hospitalar em Portugal

Nota: os dados relativamente ao tratamento da Hepatite C ndo foram
contabilizados para os dados referidos. Os valores constantes também n&o incluem
notas de crédito de contratos de financiamento por medicamento e outros acordos em

vigor.

Despesa por Area de Prestacdo Hospitalar, 2016

Cuidados de Saude Primarios 1 4,10 €
Cirurgia de Ambulatério 1 5,96 €
Outras Secgdes 1 8,54 €
Urgéncia m 15,72 €
Bloco Operatério mm 28,68 €
Meios Complementares de Diagndstico e... mm 28,90 €
Internamento m————— 136,50 €
Hospital de Dia meesssssssssssss——— 326,74 €
Consulta Externa e Produtos cedidos ao Exterior e 533 28 €

0,00 € 200,00 € 400,00 € 600,00 €
Milhdes

Figura 21 — Despesa por Area de Prestacio Hospitalar (2016)(21)

Despesa por Area de Prestacdo Hospitalar, Jan-Abr 2017

Cuidados de Saude Primarios 1 1,42 €
Cirurgia de Ambulatério ® 2,54 €
Outras Secgdes 1 2,76 €
Urgéncia ™ 536€

MCDT == 10,20 €

Bloco Operatério mmm 10,48 €

Internamento mEE——————— 47,25 €
Hospital de Dia e 115 48 €

Prod. Cedidos para uso Ambulatério 188,55 €
0,00 € 50,00 € 100,00 € 150,00 € 200,00 €
Milhdes

Figura 22 — Despesa por Area de Prestacdo Hospitalar, Jan-Abr 2017(23)

Em 2016, a despesa total com medicamentos nos Hospitais do SNS foi de 1088
ME (+5,4%), com a area do ambulatdrio hospitalar (consulta externa, hospital de dia e
cirurgia de ambulatorio) a representar 79,6% da despesa total (Figura 21), mantendo-se
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a mesma tendéncia até abril do presente ano (Figura 22), com despesa total com
medicamentos de 384 M€ (+ 6,5%).

Evolugao anual do consumo e da despesa com
medicamentos nos Hospitais do SNS, 2012-2016

1.200 € 1.088 €
2 1.018€ 975 ¢ 950 ¢ 1.033€
:0 1.000 €
<
S 800¢€
600 €
400 € 31,73 32,05 33,57 39,44 45,99
o ] [] ] [] ]
0€
2012 2013 2014 2015 2016

B Valor ®Unidades CHNM

Figura 23 - Evolucéo anual do consumo e da despesa com medicamentos nos
Hospitais do SNS, periodo 2012 a 2016(21)

Despesa por Subgrupos Farmacoterapéuticos, 2016

Outros Grupos Farmacoterapéuticos NI 225,18 €
Corretivos das alteragGes hidroeletroliticas mE 17,00 €
Antibacterianos mmE— 23,15 €
Outros medicamentos com agdo no SNC mmm— 24,23 €
Imunoglobulinas M- 24,78 €
Hormonas e anti-hormonas W 25,85 €
Metabolismo M. 42,94 €
Anti-hemorrdgicos MmN 44,58 €
Citotoxicos mmmmmmsmm——— 116,69 €
Antiviricos IEEEEEEEEEEE 244,73 €
Imunomoduladores I 299,30 €
0 100 200 300

MilhGes

Figura 24 — Despesa por Subgrupos Farmacoterapéuticos (2016)(21)

Através da analise da Figura 23, podemos verificar o aumento da despesa com
medicamentos, nos Hospitais do SNS, desde 2014. Os subgrupos terapéuticos que
registarem o maior aumento na despesa, em 2016, foram (Figura 24):

e Imunomoduladores: 299 M€ (+7,5%);
e Antiviricos: 245 M€ (+6,6%);
e Citotoxicos: 117 M€ (+2,8%).
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Segundo os dados recolhidos, estes 3 subgrupos farmacoterapéuticos perfazem,
no total, 60,7% da despesa total (1,088 M€).

CLASSES TERAPEUTICAS COM MAIORES ENCARGOS, JAN-ABR 2017

Restantes subgrupos
Anticoagulantes e antitrombdticos mmm 513 £
Antibacterianos wesm 7,12 €
Outros medicamentos com acdo no SNC mmmssm 9,13 €
Imunoglobulinas e 599 €
Hormonas e anti-hormonas s 10,48 £
Anti-hemorrigicos m—— 15,70 £
Metabolismo ——— 15,87 €
Citotoxicos mEEE——— 35,05 £
ANtiviricos  ———— (), 13 £

79,44 £

TG GGG . ] 111,56 €

0,00 £ 20,00 € 40,00 € 60,00 £ 80,00 £ 100,00 € 120,00 €
Milh&es

Figura 25 — Classes Terapéuticas com maiores encargos, jan-abr 2017(23)

Jé& no presente ano, foram (Figura 25):
e Oncologia: 92 M€ (+11,1%);
e Artrite Reumatoide/Psoriase: 41 M€ (+12,0%);
e Imunoglobulinas: 10 M€ (+33,5%).
Ao detalharmos os DCI’s incluidos em cada um dos subgrupos terapéuticos

pertencentes aos que mais contribuem para a despesa, em 2016, verificamos:

Imunomoduladores Antiviricos
Rituximab N 19,03 € Emtricitabina +... 20,21 €
Infliximab I 19,91 € Raltegravir IEEEEN1,68 €

Etanercept N — 26,76 € Abacavir + Lamivudina [N 28,14 €
Trastuzumab | 30,78 € Darunavir NN 30,91 €

Adalimumab N 36,51€  Emtricitabina + Tenofovir N 55,80 €

0€ 40 € 0€ 40 €
Milhdes Milhdes
Figura 27 — Top DCI Figura 26 — Top DCI Antiviricos, 2016(21)

Imunomoduladores, 2016(21)
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Citotoxicos

Dasatinib |EEENS,30 €
Erlotinib NG, 14 €
Pemetrexedo NN 8,24 €
Bortezomib N 0,48 €

Imatinib I 27,52 €

0€ 10€ 20€ 30€
MilhGes

Figura 28 — Top DCI Citotoxicos, 2016(21)

Ja até abril do presente ano, obtivemos os seguintes resultados:

SUBSTANCIAS ATIVAS COM MAIORES ENCARGOS, JAN-ABR 2017

Restantes 5./, | )35 1 €
Tafamidis = §57&
Inflikimab ™ 7,40€
Emfricitabina + Rilpivirina + Tenofovir = g831€
Raltegravir mm 8,66 €
Etanercept mm 8,87 €
Imunoglobulina Humana Normal == g95¢
Trastuzumab == 10,22 €
Darunavir == 10,68 €
Adalimumab === 1212 €
Emfricitabina + Tenofovir mesm 17,15€

0,00 50,00 £ 100,00 £ 150,00€  200,00€ 750,00€ 300,00 €
Milhées

Figura 29 — Substancias ativas com maiores encargos, jan-abr 2017(23)
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3.2.1 Despesa com Medicamentos Antineoplasicos

Apos a analise efetuada anteriormente, verificamos que a area da oncologia é
uma das responsaveis pela maioria dos gastos em salide em comparagdo com as outras
areas terapéuticas.

Como podemos verificar pela Figura 30, 0 aumento da despesa com esta area
terapéutica tem aumentado desde 2012, totalizando o valor de 250 M€, em 2016,

variando +6,9% face ao periodo homologo.

300
+ 6,9%
250
e
> 200
b
@
E 150
= 100
50
0
2012 2013 2014 2015 2016

Figura 30 — Despesa com medicamentos antineopléasicos, 2016(21)

Para tal, contribuiram o0s gastos com medicamentos citotoxicos,

Imunomoduladores, hormonas e anti-hormonas com indica¢&o oncoldgica (Figura 31).

Despesa com Medicamentos Antineoplasicos

L, l40€
Q 120€ 113,48 11669 € 107,39 €
S 100 € 96,19 €
80 €
60 €
40¢€ 23,97 €25,65€
20€ . .
0€
Citotoxicos Imunomoduladores com Hormonas e anti-
indicagdo oncoldgica hormonas

W 2015 m2016

Figura 31 — Despesa com medicamentos antineoplésicos, 2015 e
2016(21)
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Ja entre janeiro e abril do presente ano, os medicamentos com indicacdo
oncoldgica apresentaram uma despesa de 70 M€, ou seja, aumento de +11,2% face ao
periodo homologo, representando 24% da despesa total. Para tal, também contribuiram
0s medicamentos citotoxicos, imunomoduladores com indicacgéo oncol6gica, hormonas

e anti-hormonas e outros (Figura 32).

Jan-Abr 2017

10.392.466;; € /_309.622 €

l 39.049.778 €

42.132.036 €

= citotdxicos
= Imunomoduladores com indicagdo oncoldgica
= Hormonas e Anti-hormonas

Outros

Figura 32 — Despesa com medicamentos antineoplasicos, jan-abr
2017(23)

Na Figura 33, podemos apurar quais as substancias ativas que mais contribuiram
para a despesa em antineoplasicos até abril de 2017.

Em adicdo, estdo ainda incluidos medicamentos oOrfaos, durante 0 mesmo
periodo, os quais contribuiram com uma despesa de 14,96 M€ em oncologia,
representando 47,6% da despesa total de medicamentos 6rfédos, +20,9% face ao periodo
homologo.(21,24)

Jan-Abr 2017

10.219.333 €
6.489.840 €

A 5.569.444 €

‘ 5.356.961 €

5.262.985 €

58.985.339 €

= Trastuzumab = Rituximab = Lenalidomida Bevacizumab = Imatinib = Restantes

Figura 33 — DCI de medicamentos Antineoplasicos com maior despesa,
jan-abr 2017(23)
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3.2.1.1 Avaliacao das Tecnologias da Saude em Medicamentos Antineoplasicos

Recorrendo a informacé&o disponivel no website do INFARMED, I.P., é possivel
ter acesso aos relatorios emitidos ao longo das varias avaliagdes efetuadas.

Restringindo-nos aos medicamentos antineoplasicos, 0s quais incluem também
0s grupos de citotdxicos, imunomoduladores com indicagdo oncoldgica, hormonas e
anti-hormonas, assim como outros medicamentos utilizados, podemos analisar quais 0s
critérios utilizados, os quais serviram de base nas decisdes de (in)deferimento dos
mesmaos (Tabela 3).

Quando analisamos a afericdo da equivaléncia, ndo inferioridade ou
superioridade da avaliacdo em questdo face a um comparador, a eficécia e seguranca
sdo sempre tidos em conta em casa avaliagdo. Ao se recorrer a indicadores mais
especificos, a sobrevivéncia global dos resultados prevalece face a sobrevivéncia livre
de progressdo. Além disso, a toxicidade, reacdes adversas e efeitos na qualidade de vida
dos doentes s&o outros fatores tidos em conta na avaliagéo afinal

Por fim, a existéncia de VTA é sempre a premissa mais relevante em toda a
avaliacdo, sendo que cada a mesma ndo se verifique, a avaliacdo econdmica nao é
prosseguida (ponto 3 do art. 25° do Decreto-Lei 97/2015, de 1 de junho), ficando o
medicamento impedido de ser adquirido pelas entidades tuteladas pelo membro do
Governo responsavel pela &rea da salde, para a indicacdo avaliada, conforme previsto
no n.° 10 do art. 25.° e no n.° 2 do art. 26° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho.
Fica também excluido da candidatura em procedimentos publicos com vista a aquisicdo
do mesmo, ao abrigo do disposto do art.° 26.° do mesmo diploma. O mesmo se aplica
caso se verifiqgue VTA, mas ndo exista vantagem econémica.(25)
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Tabela 3 — Resumo das ATS efetuadas pelo INFARMED, I.P.

Medicamento (DCI) e

Grupo
Farmacoterapéutico

16-02-2017

Keytruda
(Pembrolizumahb)

Imunomodulader
(32)

16-01-2017

Tafinlar + Mekinist

(dabrafenib+Htrametinib)

Inibidores das (37)

tiresinacinases

30-12-2016

Zydelig
(Idelalisib)

Outros citotixicos

(30

16-12-2016

Iclusig
(Ponatinib)

Inibidores das

tirosinacinases

(29)
14-12-2016

Xtandi
(enzalutamida)

Antiandrogénios (28)

30-11-2016

Erivedge
(vismodegib)

30-11-2016

Imunomoduladores

Tipo de Avaliacio e
Resultado da
Decisio

Avaliagio prévia do
medicamento para
uso humano
meio hospitalar
Autorizagio de
utilizagdo por 2 anos

Avaliagio prévia do
medicamento para
uzo humano em

meio hospitalar

Autorizagio de
utilizagdo por 2 anos

Avaliagio prévia do
medicamento para
uzo humano em
meio hospitalar
Autorizagio de
utilizagdo por 2 anos

Avaliagio prévia do
medicamento para
us0 humano
meio hospitalar
Autorizacio de
utilizagdo por 2 anos

Avaliagfio prévia do
medicamento para
uso humano em

meio hospitalar
Autorizagio de
utilizagdo por 2 ancs
Avaliagfo prévia do
medicamento para
uso humano
meio hospitalar
Autorizagio de
utilizagfo por 2 anos
Avaliagdo prévia do
medicamento para
uso humano em

meio hospitalar

Autorizacio de
utilizagde por 2 anos

Indicacio terapfutica para as quais
foi solicitada avaliacao

Melanoma avangado (irressecavel ou
metastitico).

Melanoma metastatico ou irressecavel
com uma mutagio BEAF Va00.

Zydelig + rituximab: doentes com
lencemia linfoeitica crénica (LLC):
- que receberam pelo menos uma
terapéutica anterior, ou
- como tratamento de 1 linha na
presenga de uma delegdo 17p ou
uma mutagdo da TP53 em doentes que
nio sdo elegiveis para quimio-
imunoterapia. Monoterapia: linfoma
folicular (LF) refratdrio a duas linhas
anteriores de tratamento.
- Lencemia mielosde cronica (LMC) de
faze cromica, acelerada ou de resistentes
a0 dasatinib ou nilotinib; intolerantes ao
dazatinib ou nilotinib e para os quats o
tratamento subsequente com imatinib
ndo & clinicamente apropriado; ou que
tém a mutagdo T3131
- Leucemia linfoblastica aguda de
cromossoma Filadelfia positivo (LLA
Ph+) resistente ao dazatinib; mtolerantes
ap dasatinib e para os quais o tratamento
subzequente com imatinib nio é
clinicamente aproprizdo; ou que tém a
mutagio T3151

Cancro da prostata metastatico resistente
a castragdo com progressfo da doenga
durante ou apds o tratamento com
docetaxel.

+ Carcinoma basocelular metastitico
sintomatico
* Carcinoma basocelular localmente
avangado inapropriado para cirurgia ou
: i

Gazyvaro + clerambucilo na lencemia
linfocitica cromica (LLC), ndo tratada
previamente & com comorbilidades que
tomem madequado o tratamente
basezdo em dose total de fludarabina.
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Justificacio

VTA mgjor nos doentes nio
previamente tratados e sem mutagdo
BEAF (BRAF wild-type) nem
metastazes cerebrais ativas.

MNao existe evidéncia robusta como 2°
linha nem em doentes nio tratados e
positivos para a mutagio BEAF Va0,
Valores custo-efetividade incrementais
e resultados do impacto orgamental
aceitaveis, depois de negociadas
condigdes para utilizagdo.

VTA face ao vemurafenib e dabrafenib
isolados.

Valores custo-efetividade mmcrementais
e resultados do impacto orgamental
aceitaveis, depois de negociadas
condigdes para utilizagdo.

VTA em ambas as indicagbes avaliadas
face aos comparadores.
Valores custo-efetividade incrementais
aceitdveis, depois de negociadas
condigdes para utilizagso |

VTA; valores custo-efetividade
incrementais e resultados do impacto
orgamental aceitaveis, depois de
negociadas condigdes para utilizagdo.

VTA face a alternativa comparadora
cabazitaxel, com melhor perfil de
EERlTieE.

Valores custo-efetividade incrementais
e resultados do impacto orgamental
aceitdveis, depois de negociadas
condigdes para utilizagdo.

VTA face a alternativa comparadora,
por superioridade sobre o comparador
preenchendo uma lacuna terapéutica.
Valores custo-efetividade incrementais
e resultados do impacto orgamental
aceitdveis, depois de negociadas
condigdes para utilizagio.

WVTA face aos regimes comparadores.
Valores custo-efetividade incrementais



30-11-2016 Avaliagdo prévia do
medicamento para
Giotrif uee humano em
(afatinib) meio hospitalar
Inibidores das Autorizacio
tirosinacinases (42) [V iETETg v goE i
11-11-2016 Avaliagio prévia do
medicamento para
Kadcyla use humane em
{Trastnzomakb meio hospitalar
emtansina)
Autorizagfo de
Imunomoduladores utilizagdo por 2 anos
(41)
31-08-2016 Avaliacio prévia do
e ey
(Eribulina) meio hospital
Ontros Tndeferid
citotoxicos (40)
05-08-2016 ‘;":ldmif";""- P‘i";‘;":’
humano
Imbruvica use .
(Ibrutinib) meio hospitalar
Inibidores das A"P“."‘iza_?‘f”; t‘:“
tiresinacinases (39) 5 Sv‘l]'i‘c;[l;l P
SPETPR iror
Zytiga uso humano em
(Abiraterona) LT L
. Autorizagio de
Anti-hormonas (38) il Qio por 2.3.1105
01032016 Sl g
TAFINLAR uso humano
(dabrafenib) meio hospitalar
Inibidores das A“P?‘iz;.‘ff‘;;"
freSmacmases 01/03/2016
09-12-2015 Avaliagdo prévia do
medicamento para
Zaltrap uso humano em
(aflibercept) meio hospitalar
Imunomoduladoref35) Indeferido
wosns Ry
Prxjein uso humano em
(Pertuzumab) ST
Illllnollodlllldﬂmg; 6) uﬁﬁ‘za(;io pﬁg?nos
Avaliagdo prévia do
29.07-:
29-07-2015 et ars
Ve uso humano em
(el b) meio hospitalar
llmnonoduhdoru( 34 ]{‘.u clo pgra(’Ztos
AvaliagZo prévia do
AL medicamento para
Dacogen uso-human.o =0
(decitabina) meio hospitalar
% 3 Autorizagio de
Antimetabolitos - flaie por s

Doentes sem exposigio prévia aTKI do
Recetor do Fator de Crezscimento da
Epiderme (EGFE) com cancro do
pulméo de células nio pequenas
[CPCINF) localmente avangado ou
metastatico com mutacSo(des)
ativadora(s) do EGFR.
Cam:mdamsmal{ERqumhm

taxano, Iscladamente ou em associagdo.
Os doentes deverdo:

« Ter recebido terapéutica anterior para
a deenga localments avangada ou
metastizada, ou
# Ter desenvolvido doenga recorrente
durante ou no prazo de sels meses apos
conclusdo da terapéutica adjuvante.
Cancro da mama localmente avancado
ou metastatico qnepmgred.m apos pelo
menos dois regimes quimioterapéuticos
para a doenga avangada. A terapéutica
antenior devera ter incluido wma
antracicling e um taxano, a menos que
os doentes ndo foszem adequados para
estes tratamentos.

Linfoma das células do manto (LCM)
em recaida ou refratdrio.
Leucemia linfocitica cronica (LLC) em
doentes que receberam pelo menos wma
terapéutica prévia, ou em primeira linha
na presenga de delegio 17p ou mutagio
TP33, em doentes inadequados para
quimioimunoterapia.

Zytiga + prednisona ou prednizolona:
cancro da prostata metastatico resistente
4 castragdo, em homens em que a
doenga progrediu durante ou apds um
regime quimicterapéutico baseado em
docetaxel.

Melanoma metastatico ou irressecavel
com vma mutagio BRAF V600K,

ZAILTRAP + irinotecano/5-
fluorouracilo/ acido folinico (FOLFIRI):
cancro colo-retal metastatico (CCRM)
resistente ou tem progredido depois de
um regime terapéutico contendo
oxaliplatina.

Perjeta + trastuzumab e docetaxel:
cancro da mama HER?2 positivo,
metastizado ou localmente recorrente
nao ressecavel, que ndo tenha
recebido previamente tratamento anti-
HER?2 ou quimioterapia para a sua
doenga metastatica.

1* linha no melanoma avangado
(irressecavel ou metastatico).

Adultos com = 65 anos de idade com

leucemia mieldide aguda (LMA)
recentemente diagnosticada de novo ou
secundéria ndo elegiveis paraa
quimioterapia de indugdo padrdo.
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EQUIVALENCIA TERAPEUTICA
face a altemativa comparadora.
Festrigao de indicagdo terapéutica para
doentes com adenocarcimoma do
pulméo com mutagio ativada EGFR.

CUSTO E INFERIOR ao
tendo VANTAGEM ECONOMICA.

WTA face lapatinib + capecitabina. Nio
fol demonstrada evidéncia robusta que
suporte a utilizagdo em 3* linha e
posteriores, ficando restrita a sua
utilizagdo 2.* linha.

Valores custo-efetividade merementais
e resultados do impacto orgamental
aceitaveis, depois de negociadas
condicies

para utilizagso.

Apresenta custos superiores a0 do
comparader selecionado, ndo tendo
vantagem econdmica.

VTA face aos comparadores. Valores
custo-efetividade incrementais
aceitdveis, depois de negociadas
condigdes para utilizagdo.

WTA; valores custo-efetividade

VTA e vantagem econdmica

relativamente ac comparador.

Avaliagdo ndo permite concluir pela
equivaléncia ou VTA face ao
comparador. Em consequéncia, o
processo nio prosseguiu para avaliagio
econdmica.

VTA relativamente ao regime
comparador Docetaxel + Trastuzumab.
Valores custo-efetividade aceitaveis.

VTA e valores custo-efetividade
aceitaveis.

Em doentes LMA, com idade =70 anos,
PS=2, com >30% de blastos na medula
e citogenética ndo favoravel, a
Decitabina € ndo inferior ao comparador
selecionado.

Os custos sdo inferiores ao do
comparador selecionado, tendo
vantagem economica.



19-03-2015

Tarceva
(Erlotinib)

Outros
citotdxicos

04-12-2014

BOSULIF
(Bosutinib)

Inibidores das
tiresinacinaszes (5(Q)

18-09-2014

Stivarga
(Regorafenib)

Inibidores das
tirosinacinases (49)

14-08-2014

Levact
(BENDAMUSTINA)

Citotdxicos

(48)

14-08 2014

Xalkori
(CRIZOTINIB)

Inibidores das
tirosinacinases. (47N
24-07-2014

Zelboraf
(Vemurafenib)

Inibidores
das tirosinacinases

19-06-2014

Jevtana

(CABAZITAXEL)

Citotdxicos que

interferem com a (45)

tubulina
09-05-2014

Votrient
(Pazopanib)

Inibidores daz (44)
tirosinacinases.
26-03-2014

a
(Axitinib)
Inibidores das

tirosinacinases

(43)

(46)

Avaliagfo prévia do
medicamento para
uso humano em

meio hospitalar

Awtorizagdo de
utilizagdo por 2 anos

Avaliago prévia do
medicamento para
uso humano em
meio hospitalar
Auterizacio de
vtilizagdo por 2 anos

Avaliagio prévia do
medicamento para
us0 humano em
meio hospitalar
Indeferido

Awaliacio prévia do
medicamento para
uso humano em
meio hospitalar

Autorizagdo de
utilizacio por 2 anos

Avaliagio prévia do
medicamento para
uso humano em

meio hospitalar

Autorizacio de
utilizagdo por 2 anos
Avaliagio prévia do

medicamento para
uso humano em

meio hospitalar
Autorizagio de
utilizagdo por 2 anos
Avaliagio prévia do
medicamento para
uso humano em
meio hospitalar
Autorizagdo de
utilizagfo por 2 anos
Avaliagio prévia do
medicamento para
uso humano em
meio hospitalar

Autorizagdo de
utilizagdo por 2 anos

Avaliagio prévia do
medicamento para
uso humano em
meio hospitalar

Autorizagio de
utilizagdo por 2 anos

1* linha no cancro do pulmio de células
ndc pequenas (CPCNE) localmente
avangado ou metastizado com mutagdes
ativadoras do Recetor do Fator de
Crescimento Epidérmico (EGFR).

Leucemia
mieloide cronica com cromossoma
Filadélfia positive (LMC Ph+) em fase
cronica, acelerada e blastica,

previamente tratada com wm ou mais

inibidores de tirosina-quinase e para

quem o imatinib, o nilotinib e o
dazatinib ndo sio consderados opgdes
de tratamento adequadas.

Canero colorectal (CCER) metastatico
previamente tratado, ou em doentes n3o
elegiveis para as terapéuticas
disponiveis (quimioterapia a base de
fluoropirimidinas, uma terapéutica anti-
VEGF e uma terapéutica antiEGFE).

12 linha na leucemia linféide crénica
(LLC) (gstadio de Binet B ou C) em
doentes em que a quimioterapia em
associagio com fludarabina ndo é
adequada.

indolente (LINH1), que tenha progredido

durante. ou no pericdo de 6 meses apos

o tratamento com rituximab, ou com um
regime que tertha incluido rituximab.

Canecro do pulmEo de ndo pequenas
células (CPNPC) avangado com cinaze
do linfoma anaplasico (ALK)-positivo

previamente tratado.

Melanoma irressecdvel ou metastitico,
positivo para a mutagio BRAF V600,

JEVTANA + prednisona ou
predmizolona: carcinoma da prostata
hormonoe-resistente metastizado
previamente tratado com um regime
contendo docetaxel.

Subtipos seletivos de Sarcoma dos
Tecidos Moles (STM) avangado,
previamente tratados com quimicterapia
para doenga metastitica ou que tenham
progredido no periodo de 12 meses apos
terapéutica (heo) adjuvante.

Carcinoma de células renais (CCR)
avangado apds a faléncia de tratamento
prévio com sunitinib ou uma citocina.
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VTA marginal em relagio aos
comparadores, contudo, pela falta de
dados maduros assume-se, por agora,

equivaléncia terapéutica.

O custo & inferior ao custo total de
tratamento com pemetrexedo
cisplatina ou pemetrexedo e
gemcitabina.

Como tratamento de 2* linha &
equivalente ao comparador (dasatinib).
Em 3* linha vem preencher uma lacuna
terapéutica (intolerincia ou resisténcia
aos inibidores existentes, de primeira e

segunda geragdo, da tirosina
cinase). Logo, tem VTA.

Inexisténcia de VTA.

VTA em relagio ao regime comparador:
Clorambucilo + Rafsimab (LLC)
Toritumomab. tiuxetang + Rifusimab
(LN
O custo & inferior ao da terapéutica com
o5 comparadores.

VTA em relagdo ao regime comparador:
erlotinib em CPNPC de eticlogia
adenocarcioma e docetaxel em CPNPC
de eticlogia escamosa.

Valores custo-efetividade aceitdveis.

WTA, com maior eficacia relativamente

ao comparador (dacarbazina).
WValores custo-efetividade acettiveis.

WTA relativamente ao comparador,
com aumento da SG de 2 4 meses.
Valores custo-efetividade e impacto

equivaléncia terapéutica em relagdo ao
comparador (Trabectedina). Custo
inferior ao comparader, logo tem
vantagem econdmica.

Como 2.7 linha até progressdo da
doenga apresenta equivaléncia
terapéutica face ao comparador

(Everolimus), com sobrevivéncia livre
de progressdo ligeiramente superior.
mas sobrevivéncia global igual entre

ambos, pelo que se consideram
equivalentes.

Apresenta custos inferiores ao do

comparador, logo tem vantagem

econdémica.



26-03-2014

Eszmya
Aflti—lmrmm?as.i - (43)
Antiprogestagénios e

moduladores do recetor

da progesterona
13-03-2014

Yondelis
(Trabectedina)

Medicamentos
antineoplisicos e (58)
imunomoduladores

07-02-2014

Iressa
(gefitinib)

Inibidores das
tirosinacinases (57)

16-01-2014

Inibidores das
tirosinacinases

21-02-2013

(55)

Sutent
(Sunitinib)
Inibidores das
tirosinacinases
22-03-2012

Mepact
(Mifamurtida)

Imunomoduladores 53

Inibidores das
tirosinacinases

Avaliagio do pedido
de comparticipagio
de medicamentos
para uso humano

Escalio de
comparticipagio -
Regime Geral C
(37%)

Avaliagfo prévia do
medicamento para
uso humano em
meio hospitalar
Indeferido

Avaliag8o prévia do
medicamento para
uso humano em

meio hospitalar

Autorizacio de
utilizagdo por 2 anos

Avaliag8o prévia do
medicamento para
uso humano em

meio hospitalar

Autorizacio de
utilizagdo por 2 anos

Avaliagfo prévia do
medicamento para
uso humano em

meio hospitalar

Autorizacio de
utilizagiio até
28/11:2014
Avaliagio prévia do
medicamento para
uso humano em
meio hospitalar

Autorizagdo de
utilizagdo por 2 anos
Avaliagdo prévia do

medicamento para
uso humano em
meio hospitalar
Indeferido

Avaliagio prévia do
medicamento para
uso humano em
meio hospitalar

Indeferido

Avaliagdo prévia do
medicamento para
uso humano em

meio hospitalar

Tratamento pré-operatorio de sintomas
moderados a graves de miomas uterinos
em mulheres adultas em idade
reprodutiva. A duragdo do tratamento &
limitada a 3
meses.

Yondelis + doxorrubicina lipossomal
peguilada (PLD): doentes que sofreram
uma recaida de cancro dos ovarios
sensivel & platina.

Cancro do pulmio de células nio
pequenas (CPCNF) localmente
avangado ou metastitico com mutagdes
de ativagio do EGFR-TE.

Carcinoma colorrectal metastatico
(CCRm) sem mutagio
de KR AS:
- em 1* linha em combinagio com
FOLFOX.

- em 2° linha em combinagio com
FOLFIEI em doentes que tenham
recebido 1* linha com quimioterapia
bazeada em fluoropirimidinas (excepto

Leucemia Mieloide Cronica (LMC)
positiva para o cromossoma Filadélfia
em fase cronica recém — diagnosticada.

Tumores neuroenddcrinos pancreaticos
bem diferenciados, irresecaveis ou
metastaticos. A
experiéncia com Sutent como
tratamento de 17 linha é limitada.

Osteosarcoma de alto grau operavel ndo
metastatico apds ressecgdo cirirgica
macroscopicamente completa em
doentes pediatricos, adolescentes e
adultos jovens. E utilizado em
associagdo com quimioterapia
combinada pos-operatoria.

Leucemia Mieldide Cronica (LMC)
positiva para o cromossoma Filadélfia
em fase cronica recém-diagnosticada.

Leucemia mielogénica cronica (LMC)
positiva para o cromossoma Filadélfia
(Ph+) em fase cronica recentemente
diagnosticada.
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VTA. com eficicia equivalente e
seguranga superior relativamente ac
comparador (Acetato de leuprorrelina).
Apresenta custo inferior ac comparador,
logo vantagem economica.

As limitagdes metodologicas dos
estudos realizados ndo permitem
suportar a utilizagdo hospitalar do
medicamento. O comprador escolhido
nido foi o adequado, verificou-ze um
acréscimo de toxicidade e a ndo
melhoria da qualidade de vida.
Equivalente aos comparadores. Nio ze
verificou vantagem na sobrevivéncia
global, embora haja vantagem na
sobrevivéncia livre de progressdo (3
meses), na qualidade de vida e na

sEghitis.

O custo & inferior ao pemetrexedo e
cisplatina ou pemetrexedo e
gemeitabina.

VTA em 1* linha, nos doentes com
tumores Kras “wild type” e
metastizacio hepatica ou pulmonar,
com eventual indicaclo cirirgica, mas
ndo nos doentes multimetastaticos sem
indicagdo para cirorgia de resseccio das
metastazes. Tambeém nio & possivel
concluir que deva ser utilizado em 7*
linha.

O custo & inferior a cetuximab +
FOLFOX (com cetirizina e
prednizolona).

VTA em relagio ao comparador
{imatinib), com superior eficicia, apesar
da seguranga ser aparentemente inferior.
O custo & inferior ao do imatinib, tendo

vantagem econdmica.

VTA em relagio ao placebo em 2* linha
apos quimioterapia. Nao existe VTA
para utilizagdo em 1* linha.

O ricio custo-efectividade incremental
apresenta valores aceitdveis.

E insuficiente a prova de VTA

Nio demonstrou VTA em relagido a
imatinib, apenas equivaléncia
terapéutica. No entanto, apresenta um
custo superior, ndo tendo vantagem
econdmica.

NZo demonstrou VTA em relagdo a
imatinib, apenas equivaléncia
terapéutica. No entanto, apresenta um
custo superior, nio tendo vantagem
econémica.



12-08-2011

Votrient
(Pazopanib)

Inibidores das
tirosinacinases

28-07-2011

Javlor
(Vinflunina) (66)

01-02-2011
TYVERB

Inibidores das
tirosinacinases (65)

12-01-2011

Atriance
(nelarabina) oy
29-11-2010

Tasigna
(nilotinib)

Inibidores das
tirosinacinases (53)

20-10-2010

Vidaza
(azacitidina) (62)

25-08-2010

Alimta

(pemetrexedo) (61)

14-07-2010

Tomudex

(Raltitrexedo) (60)

22-06-2010

Tomudex
(raltitrexedo) (59)

Avaliagio prévia do
medicamento para
us0 humano em
meio hospitalar
Autorizacio de
utilizagdo por 2 anos
Avaliagio prévia do
medicamento para
uzo humano em

meio hospitalar

Awaliagfo prévia do
medicamento para
us0 humano em

meio hospitalar

Auterizacdo de
vtilizagdo por 2 anos

Avaliago prévia do
medicamento para
uzo humano

meio hospitalar
Auterizacdo de
utilizagdo por 2 anos
Avaliagio prévia do
medicamento para
uso humano em
meio hospitalar
Autorizagio de
utilizagdo por 4 anos

Avaliagio prévia do
medicamento para
uso humano
meio hospitalar
Autorizagio de
utilizagdo por 2 anos

Avaliagio prévia do
medicamento para
uso humano
meio hospitalar
Autorizagiio de
utilizacdo por 2 anos
Avaliagio prévia do
medicamento para
uso humano em

meio hospitalar

Indeferido
Avaliagdo prévia do
medicamento para
uso humano em
meio hospitalar

Autorizagdo de
utilizagdo por 4 anos

Tratamento de 1° linha no Carcinoma de
Células Renais (CCR) avangado e para
doentes previamente tratados com
citocinas para doenga avangada.

Carcinoma avangado ou metastitico de
células de transicdo do trato vrinario
apos a falha prévia de um regime
contendo platina.

- Cancro da mama com sobre-expressio
do HER2 (EfbB2):
- Tywverb + capecitabina no cancro da
mama avangado ou metastizado com
doenga progressiva apos terapéutica
prévia, que deve ter incluido
antraciclinas e taxanos e terapéutica
com trastuzomab, em contexto
metastatico
- Tyverb + um inibidor da aromatase em
mulheres pos-menopatsicas com doenga
metastizada com recetores hormonais
positivos, ndo elegiveis no presente para
quimnicterapia
Leucemia linfobldstica aguda das
células T (LLA-T) e linfoma
linfoblastico das células T (LLB-T).
cuja doenga ndo respondeu. ou recidivou
apos
tratamento com, pelo menos, dois
regimes de quimioterapia.

LMC positiva para o cromossoma
Filadélfia em faze cronica acelerada,
com resisténcia ou intolerincia a
terapéutica anterior, incluindo imatinib.

Doentes nio
elegiveis para transplantagio de células
estaminaiz hematopoiéticas com:
» sindromes mielodisplasicas (SMD) de
risco intermédio 2 e de alto risco;

* leucemia mielomonocitica cronica
(CMML) com 10-25% de blastos na
medula ossea sem doenga
mieloproliferativa;

* leucemia mieldide aguda (LAMA) com
20-30% de blastos e displasia multi-
série.

Alimta + cisplatina: 1* linha no
Carcinoma do Polmio de Nao-Pequenas
Células localmente a ou
metastatico, com histologia celular
predominantemente ndo escamosa.

Tomudex + Cisplatina ou Oxaliplatina:
quimioterapia em doentes ndo
previamente tratados com mesotelioma
pleural maligno inoperavel.

Tomudex + Cisplatina ou Oxaliplatina:
quimioterapia em doentes ndo
previamente tratados com mesotelioma
pleural maligno inoperavel.
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Eficdcia sobreponivel 2 do comparador,
considerando-se que podera apresentar
vantagem na seguranga a curto/médio

prazo.
Apresenta vantagem economica, pois
tem um custo inferior ao comparador.

VTA, contudo, ndo demonstrou ser
custo-efetiva.

VTA e o custo & inferior ao das
terapéuticas comparadoras.

VTA. em solugdo para perfusdo, que
permitird. em alguns casos, o
transplante de medula ou de percurzores
hematopoiéticos.
Demonstrou ndo provocar Ui aumento
de custos.
Nio-inferioridade terapéutica
relativamente ac comparador dasatinib,
tendo VTA nos doentes com
intolerdncia ou resisténcia ao imatinib e
que tenham reagdo adversa grave com o
dasatinib.

Custo inferior ao do comparader. tendo
vantagem econdimica.

VTA pela sua eficacia, com
prolongamento da sobrevida global até
cerca de 10 meses.

Valores custo-efetividade incrementais
relativamente elevados quando
comparados com os habitualmente
aceites como razodveis.

VTA comparativamente a terapéutica
standard de cisplatina + gemecitabina
(CG).

Ricio custo-efetividade ineremental
habitualmente aceite como razoavel.

Nio demonstrou eficicia inequivoca.

Eficacia relativamente similar ao
comparador (pemetrexedo + cisplatina),
e seguranga aparentemente, ndo inferior.

Custos inferiores ao do comparador,
tendo vantagem econdmica.



09-06-2010

Yondelis
(trabectedina) (76)

26-05-2010

Evoltra
(clofarabina) (75)

16-04-2010

Avastin
(Bevacizumab) (74)

31-03-2010

12-03-2010

Xeloda
(capecitabina) (72)

06-10-2009

Imunomoduladeres

27-05-2009

Litak
(cladribina)  (70)

18-03-2009
Lucrin depot

{acetato de
leuprorrelina) (69)

30-01-2009

Revlimid
(lenalidomida) (68)

21-10-2008

Nexavar
(sorafenib)

Outros
citotéxicos

Avaliagdo prévia do
medicamento para
uso humano em

meio hospitalar

Autorizagio de
utilizagdo por 2 anos
Avaliagdo prévia do

medicamento para
uso humano em

meio hospitalar

Autorizagdo de
utilizagdo por 2 anos
Avaliagdo prévia do

medicamento para
uzo humano em
meio hospitalar
Indeferido
Avaliagdo prévia do
medicamento para
uso humano
meio hospitalar
Indeferido
Avaliag8o prévia do
medicamento para
uso humano
meio hospitalar

Autorizagio de
utilizagio por 2 anos
Avaliagio prévia do

medicamento para
uso humano em

meio hospitalar

Autorizagio de
utilizagio por 6 anos
Avaliagdo prévia do

medicamento para
uso humano em

meio hospitalar
Autorizagio de
utilizagdo por 2 anos
Avaliagdo prévia do
medicamento para
uso humano em

meio hospitalar

Autorizagio de
utilizagdo por 4 anos

Avaliagio prévia do
medicamento para
uso humano em
meio hospitalar
Autorizagdo de
utilizagdo por 4 anos

Eevizdo de utilizacio
do medicamento
para uso humano em

meio hospitalar

Autorizagio de
utilizagdo por 4 anos

Sarcoma avangado dos tecidos moles
(STM), apds insucesso das antraciclinas
e ifosfamida, ou em doentes que ndo
devem receber estes agentes.

Leucemia linfoblastica aguda (LLA) em
doentes pediatricos. com uma patologia
reincidente ou refratiria apos
receberem, pelo menos, dois regimes
anteriores e em casos onde ndo &
esperado que outra opgdo de tratamento
obtenha uma resposta duradoura.
Avastin, em asscciagio com
quimioterapia baseada em platinos: 1*
linha cancro do pulmo de células ndo
pequenas, irressecavel, avancado,
metaztatico ou recidivante, excluindo
histologia com predominio de células

BECAMOsas.

Avastin + paclitaxel: 1* linha cancro da
mama metastatico

1* linha cancro gastrico avangado,
associagdo com um regime baseado
em platina.

Carcinoma colo-retal metastizado
(CCRum), sem mutagio de KRAS, apos
insucesso terapéutico com regimes de

quimicterapia contendo
fluoropirimiding oxaliplatina e

Leucemia de células pilosas.

Cancro da mama na mulher pré e
perimenopausica,
com indicagdo para terapéutica
hormonal

Revlimid + dexametasona: mieloma
multiplo que tenha recebido pelo menos
um tratamento anterior.

1) Carcinoma hepatocelular (CHC) e 2)
Carcinoma de células renais (CCR)
avang¢ado que com falha prévia com

tratamento com interferdo-alfa ou
interleucina-2 ou em doentes nio
elegivels para esses tratamentos.
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Preenchimento de uma lacuna
terapéutica, tendo VTA ligeiro.
Valores custo-efetividade incremental
razoaveis, tratando-se de um
medicamento 6rfZo a ser utilizado numa
populagdo restrita.

Preenchimento de uma lacuna
terapéutica e admite-se um plausivel
VTA.

Valores custo-efetividade incremental
razoaveis.

Ligeirc VTA da associagio
bevacizumab, carboplatina e paclitaxel,
thas sem vantagem economicalcusto-
efetividade

Estudos nio demonstraram VTA.

VTA, pela maior convenidneia de
administragio em relagio ao seu
comparador {3-fluorouracilo).
Apresenta custos inferiores ao do
comparador, tendo vantagem

econdmica.

Vantagem na possivel individualizagdo
da terapéutica e um perfil de toxicidade
aceitavel face ao comparador
(cetuximab + irinotecano). Custo
inferior ao da alternativa.

Relagdo beneficio / risco aceitavel,
sendo a melhor alternativa terapéutica
para a tricoleucemia. A mais-valiaéa

administragdo subcutanea.
O custo € inferior ao da formulagdo para
perfusdo IV.

Eficécia e seguranga sobreponiveis as
alternativas, com VTA. Apresenta ainda
vantagem na administragio trimestral
por via subcutanea ou IM.

Perfil de seguranca diferente do
bortezomib (ndo se considerando
clinicamente superior ou inferior),
permitindo a
individualizag3o da terapéutica face as
comorbilidades.

Apresenta vantagem economica e
relagdo custo-efetividade aceitavel face
aos comparadores.

No CHC, continua a apresentar VT A,
assim como uma relago custo-
efetividade aceitavel.

No CCR, continua a apresentar
equivaléncia terapéutica com o
comparador (zunitinib), com possivel
vantagem para o sorafenib
relativamente 3 seguranca. Nesta
indicagdo, tem um custo superior.
Asgim, justifica-se a continvidade do
medicamento no arsenal terapéutico
hospitalar para CHC, e respetivo
prolongamento da vigéneia do contrato.



- . - LMC em faze cronica, acelerada ou
Avaliacdo prévia do blastica, com

medicamento para 3 : 3 5 .
el e = VTA nas indicagBes em 2* linha.
) ; prévia, incluinde o mesilato de imatinib; .
Sprycel meio hospitalar - leucemia linfoblastica aguda (LLA) Apresenta ’ﬁ"’lmm vantagem
(dasatinib) Autorizaci de Ph+ e LMC em crise blastica linfaide econémica [ custo-efetividade.
ilizacio por 6 com resisténcia ou intolerincia a
utilizaglo por 6 anos terapéutica prévia.
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4 Conclusao

O envelhecimento da populacdo mundial, acompanhado pela prevaléncia de
doencas cronicas, aleados a crescente entrada no mercado europeu de tecnologias de
salde inovadores, tém desequilibrado a balanca financeira dos paises da UE com a
alocacdo de orcamentos elevados para a area da salde e 0 aumento constante das
despesas da salde.

Quando a crise financeira mundial alcancou a Europa, muitos paises optaram
pela contencdo de custos a nivel da saide, como é o caso de Portugal, reduzindo a
parcela do Orcamento de Estado alocado a Area da Salde, comprometendo o
investimento na mesma e a inovacao, bem como a qualidade dos tratamentos oferecidos
aos doentes.

Um novo conceito comecgou entdo a surgir e a alterar o conceito da
monitorizagdo das medidas/tecnologias de salde mais efetivas — Value Based
Healthcare (VBH) —, primeiramente introduzido por Michael Porter, o qual defende a
medicdo do valor em salde centrada no doente, nos resultados obtidos, e ndo na reducéao
dos custos dos tratamentos.

Neste sentido, foram adotados medidas e programas por parte de varios paises
europeus, contudo, os indicadores a serem utilizados continuam a ser discrepantes, bem
como a coeréncia dos dados que permitam retirar elagdes conclusivas, conforme foi
descrito nos varios obstaculos que surgiram dentro de cada pais, destacando-se a
autonomia de determinadas entidades prestadoras de cuidados de saude, assim como a
incoeréncia na adocdo de praticas clinicas utilizadas. Além disso, existem ainda casos
de medidas adotadas que carecem de estudos comprovativos sobre o seu real impacto e
custo-efetividade, influenciando a entrega de valor aos utentes, como é o exemplo dos
rastreios do cancro da mama em Portugal.

Ainda assim, existem casos concretos de sucesso neste sentido, como 0 caso
Martini-Klinik, com foco direcionado na obtencdo dos melhores resultados nos seus
doentes, onde a recolha de dados de forma integrada e consistente permitiu levar a
obtenc&o de resultados excelentes no cancro da proéstata.

Uma forma de colmatar esta falha surge com a criacdo de agéncias de acesso as

tecnologias de satde (ATS), as quais fazem parte de uma rede integrada de partilha de
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dados, a EUnetHTA, a qual garante a uniformizacéo de alguns critérios internacionais
e processos de avaliacdo e acessos mais céleres a tecnologias de satde inovadoras.

Ao longo do benchmark efetuada nos paises europeus (Alemanha, Franca,
Inglaterra, Portugal e Suécia), apesar dos procedimentos e medidas variarem,
constatou-se nos ultimos anos uma convergéncia em alguns pontos fulcrais e
transversais aos diversos paises. Um dos pontos mais evidentes € a avaliacdo, ndo sé de
medicamentos, como também de dispositivos médicos, métodos de diagndstico e
guidelines. Verifica-se também uma maior transparéncia nos processos de ATS, com
envolvimento de vérios stakeholders, incluindo entidades externas, bem como o0s
préprios doentes e TAIM, etc. Outro fator € a divulgacdo dos relatdrios resultantes das
avaliacGes, com esclarecimento dos critérios utilizados, em linguagem percetivel, tanto
por peritos, como pelo publico em geral.

Em 2016, a area do ambulatoério hospitalar representou 79,6% da despesa total
em medicamentos no Hospitais do SNS. Dos valores analisados, verificamos que um
dos grupos farmacoterapéuticos que mais tem contribuido para 0 aumento da despesa,
¢ o0 dos medicamentos antineoplésicos, o qual é composto por citotéxicos,
imunomoduladores com indicacdo oncoldgica, hormonas e anti-hormonas, outros
citotoxicos e outros medicamentos utilizados para esta indicacao.

E neste ambito que sobressai a intervencdo fulcral da ATS na garantia da
sustentabilidade do sistema de salde, averiguando quais as tecnologias de saude que
apresentam VTA e sdo custo-efetivas face aos comparadores selecionados, bem como
o impedimento da sua aquisicao e participacdo em concursos publicos, em caso de uma
avaliagdo negativa.

Para tal, ttm contribuidos os registos de doentes, dados recolhidos pelos
préprios TAIM e prestadores de cuidados de saude para a determinacdo eficaz da
efetividade nos vérios processos de ATS. Ainda assim, verifica-se espago para melhoria
da qualidade dos dados obtidos, principalmente a nivel hospitalar a das farmécias.

N&o descorando, ha que realcar igualmente os novos contratos de partilha de
riscos para a maior celeridade dos processos, 0s quais reduzem significativamente o
risco de comparticipacdo de determinada tecnologia de satde, ndo privando os doentes
ao acesso da mesma.

Por fim, todos estes passos visam 0s ganhos em saude via poupancas em
tecnologias de salde ndo benéficas, alocando-se o investimento em salde em

tecnologias com VTA e custo-efetivas. Por outro lado, cada vez serd mais impulsionada
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a recompensacdo da inovacdo em salde, sempre aliada a garantia da transparéncia, cujo

foco é a entrega dos melhores cuidados de saude aos doentes.
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5 AnNexos

5.1 Avaliacéo das Tecnologias de Saude na Europa

Tabela 4 — Comparacao entre as funcdes de 6rgéos responsaveis pela ATS, na

UE(a)(3)

e sy Principal Health
EU Member process (Review, . Function of HTA pa .
s - HTA authority - General approach outcome economic
tates pricing and authority
- measures component
Pharmaceutical Benefits Systematic review and | Mortality,
Pharmaceutical Board (TLV)/ Swedish Regulatory / analyses of clinical morbidity,
Sweden Benefits Board (LFN | Council on Technology cgulatory and economic studies. | quality of life, | CEA CMA
- Coordination g
I TLV) Assessment in Health Assessment before willingness to
Care (5BU) market entry. pay
National Health !—h;alth E:.Dnnén ';
Minister of Health Insurance Board/ Regulatory/ ::r:n‘:r:rrl':fa:i:}:ac::.lrz:ce Morzalty,
Netherlands Welfare and Spor‘t‘ Committee ler . Advisory dossier is required. mor?ldlw', CEA, CUA
Pharmaceutical Aid/ quality of life
Health Council Assessment before
market entry.
Until 2012 Danish Health econamic
Danish Medicine Centre for Evaluation information
Denmark Agency (use of free | and HTA After 2012 Advisory ded but not N/A N/A
pricing) decentralized at recommended butno
regional level required
- Two step process.
E? g?cr:rl‘ ::SST:EII:E:? G-BA/Institute for Clinical evidence Maortality, Health
Germany Ministry of Health Quality and Efficiency in | Advisory (randomized controlled | morbidity, economic
{u's’:fjf";r‘;e perf’cing] Health Care (IQWiG) trials or RCT's) followed | quality of life | modeling
by CBA
) Clinical evidence CEA,
Department of NICEJ’I"_.Iatl(.maI ) (RCT, advanced Mortality, CUA with
Coordinating Centre Advisory/ o - -
UK Health (use of free 4 statistical approaches, morbidity, explicit cost
- for Health Technology Coordination L L - ) )
pricing) Assessment (NCCHTA) probabilistic sensitivity | quality of life effectiveness
analysis threshold

Tabela 5 — Comparacao entre as funcdes de 6rgéos responsaveis pela ATS, na

UE(b)(3)

Decision making c -
- Function Principal Health
EU Member process (Review, . .
s HTA authority of HTA General approach outcome economic
States pricing and -
authority mMeasures component
coverage)
Evidence required
MII"IIStI"y_Of Health/ National Health from_ mam_.lf..acturer Mnr‘ta_lll_:y,
Economic and Authority (HAS)/ dossier. Clinical and morbidity, length
France Public Health T Regulatory economics literature of life, health CEA, CUA
ransparency ; ]
Assessment C L review recommended. | related quality
Committee (CEESP) emmission Assessment before of life
market entry.
Since Fall 2014 RIHTA No guidelines.
8 Generally considered
network coordinated e S
Italy AlIFA [y AEE R g Advisory [ coverage and N/A N/A
Autonomous ) .
Provinces and reimbursmente :
Famare e clinical effectiveness,
g disease relevance
Insitudo de Salud Systematic reviews M 3
L . L . ortality,
Ministry of Health, Carlos lll - Spanish of existing evidence, morbidity, length | CEA (no explicit
. National Health Agency for Health Regulatory, evidence based y o, lenge P
Spain 5 ) o o - of life, health threshold, on a
ystem inter - Technology Coordination | clinical guidelines, cost related quality voluntary basis)
territorial Council Assessment (AETS) - efficacy, efficiency and of life a v
Regional agencies effectiveness analyses
Mortality, cases
Systematic review or recoveries, CEA with
Economic Health Technology Reaulat of clinical findings, health - related licit cost
Poland Commission (EC), Assessment Agency cguatary, economic evaluation, quality of life, Expiicit cos
. Coordination 3 effectiveness
Ministry of Health (AOTM) and budget impact adverse effects
! 3 threshold
analysis and/or medical
events
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Tabela 7 — Modelos de ATS em alguns exemplos de paises(6)

Model of HTA

Countries

Ex ante relative effectivenass

France (old), haly

Ex ante cost sffectivaness

Australia, Brazil, Canada, England (new], Haly [regional),
Metherlands, New Zealand, Poland, Scetland, South Koraes,
Spain, Turkey

Ex posl relative eflectivenass

US {not includad in the study)

Ex posl cosl effeclivenass

England {old), Germany (cld)

afiaclivenass

Ex ante relative effactivenass & ex pastoost  Franca (new), Garmany {new)

Tabela 6 — Principais metodologias usadas pelos 6rgaos de ATS(3)

United .
Sweden | Netherlands | Denmark Germany Kingdom France Italy Spain Poland

Clinical Trial v v v v v v v v v
EPI and observational
e v v v v v v v
Cost and economic
analyses v v v v v v v v v
Comparative analyses v v v v v v v v v
Post - marketing
surveillance v v v v v
Modelling v v v v
Expert - opinion v v v v v v v
Group judgement v v v v v v
Systematic review v v v v v v (V4 ~
Meta - analyses v v v v v v v
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