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Resumo

Em Portugal, a prestacdo de cuidados de saude a imagem do preconizado na Constituicdo da
Republica Portuguesa é levada a cabo pelo Estado através do Servico Nacional de Salde, que
suporta elevados custos com o setor do medicamento, ndo sé devido ao aumento da esperanca
média de vida da populacéo, como devido ao aumento das doencas crénicas e ao aparecimento de

medicamentos inovadores.

Segundo a Organizagdo Mundial de Saude o Virus da Imunodeficiéncia Humana continua a ser um
grande problema de salde publica global, sendo uma doenca cronica e com necessidades de
cuidados de saude permanentes. Aproximadamente 36,7 milhGes de pessoas eram portadoras de

VIH no final de 2016, das quais 1,8 milhdes foram infetadas nesse mesmo ano.

A Organizacgédo das Nacdes Unidas, em 2016, estabeleceu como meta para 2030 erradicar a doenca
como um problema de salde publica (meta 95-95-95), visto que outras metas estdo a ser

alcancadas com sucesso.

A determinacdo dos custos financeiros associados ao tratamento dos individuos com infecdo por
VIH é importante para que se possa tomar decisGes quer a curto, quer a longo prazo. De tal modo
que se possa determinar como poderdo ser aplicados 0s recursos apropriados no tratamento e

controlo desta infecéo.

A presente dissertacdo pretende estimar o impacto orcamental que os medicamentos anti
retroviricos terdo na despesa total com medicamentos com a elaboracdo de cenarios prospetivos
até 2030, caso se cumpra a meta estabelecida pela Organizacdo das Na¢Bes Unidas, através da

realizacdo de um estudo de caso no Centro Hospitalar Universitario S. Jodo, EPE.

As projecdes obtidas mostram que a nivel nacional estardo em tratamento 58 372 pessoas, sendo
que 4 237 pessoas serao tratadas no Centro Hospitalar Universitario S. Jodo, EPE. Quanto ao valor
total gasto com medicamentos anti retroviricos para a infe¢do pelo VIH/SIDA, em 2030 pode variar
no Centro Hospitalar Universitario S. Jodo, EPE entre 26 501 765 € e 27 583 470 € e a nivel nacional
entre 419 991 562 € e 437 134 075 €.

Palavras-chave: Virus da Imunodeficiéncia Humana, medicamentos anti retroviricos, custos,

impacto orcamental, meta 95-95-95






Abstract

In Portugal, the provision of health care as advocated in the Constitution of the Portuguese Republic
is carried out by the State through the National Health Service, which endures high costs with the
drug industry, not only due to the increase in the average life expectancy of the population, but also

because of the increase in chronic diseases and the emergence of innovative medicines.

According to the World Health Organization, the Human Immunodeficiency Virus continues to be a
major global public health problem, being a chronic disease and needing permanent health care.
Approximately 36.7 million people had HIV at the end of 2016, of which 1.8 million were infected in

that same year.

In 2016, the United Nations, set 2030 as the target for the eradication of the disease as a public

health problem (goal 95-95-95), as other goals are being successfully achieved.

Determining the financial costs associated with treating the individuals with HIV infection is important
so that decisions can be made, both in the short and long term. In such a way that it can be
determined how the appropriate resources can be applied in the treatment and control of this
infection.

The present dissertation intends to estimate the budgetary impact that antiretroviral drugs will have
on total drug expenditure with the elaboration of prospective scenarios by 2030, if the goal
established by the United Nations is met, by conducting a case study in the Centro Hospitalar
Universitario de S. Jodo, EPE.

The projections obtained show that at the national level, 58 372 people will be undergoing treatment,

and 4 237 people will be treated at the Centro Hospitalar Universitéario de S. Jodo, EPE.

As for the total amount spent on drugs for HIV/AIDS, in 2030 it can vary at the Centro Hospitalar
Universitario de S. Jodo, EPE between 26 501 765 € and 27 583 470 €, and at national level between
419 991 562 € and 437 134 075 €.

Keywords: Human Immunodeficiency Virus, antiretroviral drugs, costs, budgetary impact, goal 95-
95-95.
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Introducao

“Todos tém direito a prote¢ao da satide e o dever de a defender e promover”, consagrado pelo artigo
64° da Constituicdo da Republica Portuguesa (CRP). Segundo a Lei de Bases da Saude?, dando
continuidade ao explanado na CRP, é objetivo fundamental obter a igualdade dos cidaddos no
acesso aos cuidados de saude, tendencialmente gratuitos, bem como garantir a equidade na
distribuicdo de recursos e na utilizacdo de servigos (Diniz, 2013).

O setor da saude manifesta-se de modo muito visivel na nossa sociedade, tanto em termos
econdémicos como sociais. As sucessivas mudangas que se tém verificado ao longo dos tempos no
setor da salde, sdo consequéncia da necessidade do Estado em reajustar as suas politicas de

salide, quer na vertente da eficiéncia dos servigcos, quer em termos de efetividade dos resultados.

O aumento da despesa no setor da saude de forma controlada e sustentada tornou-se uma
prioridade na atualidade e a melhoria continua da qualidade permite uma gestdo adequada de
recursos, proporcionando assim melhores cuidados de saude (Observatorio Portugués dos
Sistemas de Saude — [OPSS], 2017).

1 Lei n.° 48/90, de 24 de agosto



Introdugao

Os medicamentos séo parte essencial e critica dos servicos de saude em todas as sociedades e
culturas. Em Portugal, a prestacéo de cuidados de satde a imagem do preconizado na CRP é levada
a cabo pelo Estado através do Servigo Nacional de Saude (SNS), que suporta elevados custos com
o setor do medicamento, ndo s6 devido ao aumento da esperanca média de vida da populagao,
como também devido ao aumento das doencgas cronicas e ao aparecimento de medicamentos

inovadores (Matos & Nunes, 2017).

As despesas em saude tém vindo a aumentar, observando-se que o valor da despesa corrente em
cuidados de salde em Portugal, no ano de 2016, atingiu um peso de 9,1% do Produto Interno Bruto
(PIB) (Instituto Nacional de Estatistica [INE], 2018).

Ainovacéo terapéutica permite ganhos para os doentes, visto que melhora os farmacos ja existentes
ou cria outros atraves da investigagao cientifica. No entanto, de forma a garantir o continuo acesso
a medicamentos inovadores é necessario implementar um conjunto de medidas que permita a

sustentabilidade do sistema e diminua os custos (Matos & Nunes, 2017).

As doencas infeciosas tém vindo a reassumir relevancia crescente a nivel europeu e mundial. O
aparecimento de novas doencas transmissiveis e a reemergéncia de outras que se julgavam
controladas torna-se um desafio para a saude publica (Correia et al., 2005). Segundo a Organizagao
Mundial de Saude (OMS) o Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH) continua a ser um grande
problema de saude publica global, sendo uma doenca crénica e com necessidades de cuidados de
saude permanentes. Aproximadamente 36,7 milhdes de pessoas eram portadoras de VIH no final
de 2016, das quais 1,8 milhdes foram infetadas nesse mesmo ano (World Health Organization
[WHO], 2017).

A Organizacéo das Nacdes Unidas (ONU), em 2016, estabeleceu como meta para 2030 erradicar a
doenga como um problema de saude publica (meta 95-95-95), visto que outras metas estdo a ser
alcancadas com sucesso (Joint United Nations Programme on VIH/AIDS [UNAIDS], 2017d).

As taxas de novos diagndsticos de infecdo por VIH e de Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida
(SIDA) tém decrescido progressivamente desde 2008. No entanto, Portugal tem apresentado as
taxas mais elevadas de novos casos de infecdo por VIH e SIDA da Europa ocidental (Departamento

de Doencas Infeciosas - Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge [INSA], 2017).

Uma elevada proporcdo ocorre em jovens, o que evidencia a necessidade de serem adotadas
estratégias mais eficazes de divulgacao de informacao relacionada com a prevengéo. Por outro
lado, existem muitos diagnosticos tardios, particularmente em individuos heterossexuais, ou seja, é
necessario melhorar as estratégias para aumentar o diagnéstico precoce e reduzir a fragdo néo
diagnosticada (INSA, 2016).

O tratamento da infe¢do pelo VIH/SIDA tem evoluido nos ultimos anos com a utilizacdo dos
medicamentos anti retroviricos 2 (ARV) englobados em esquemas de associacdo. Sdo farmacos de

custos bastante elevados, que tém um grande impacto sobre a totalidade dos custos associados a

2 Medicamentos utilizados para o tratamento da infegdo pelo VIH/SIDA



Introdugao

infecdo por VIH e, particularmente, ao seu tratamento (Lopes et al., 2008). Assim, tratar todos os
doentes, mantendo a sustentabilidade do sistema, implica que todos os intervenientes estejam
conscientes e se sintam responsaveis por utilizar os farmacos disponiveis da forma mais eficiente

(Comissédo Nacional de Farmacia e Terapéutica, 2016).

De forma a compatibilizar o rigor orcamental e o acesso a inovacdo terapéutica foram
implementadas medidas pelo Governo que incidiram nos mecanismos de dispensa e
comparticipacdo de medicamentos dos doentes cronicos em ambulatério, no aumento da quota de

genéricos no mercado e na promocéao da investigacdo e producéo nacional (Matos & Nunes, 2017).

Segundo a Autoridade Nacional do Medicamento e de Produtos de Saude (INFARMED) devido a
deciséo de tratar todos os doentes a partir do momento do seu diagnéstico verificou-se um aumento
do nimero de doentes tratados, mais 1 701 de janeiro a outubro de 2016, num total de 29 666
doentes, face ao periodo homdlogo do ano anterior, correspondendo a um aumento de 6,1%. E
ainda, durante esse periodo, o tratamento da infecdo pelo VIH teve um impacto de 194,9 milhdes
de euros no SNS, correspondendo a 22,76% da despesa hospitalar INFARMED, 2017).

Os estudos de avaliagdo econdmica sdo uma forma de estruturar e analisar criticamente a
informacao sobre custos e consequéncias dos bens ou servicos em andlise, servindo de base ao
processo de decisdo. Existem varias ferramentas que podem ser utilizadas para conhecer melhor
0s servigos de salde e permitir uma escolha mais informada, entre as possiveis alternativas, dos

recursos limitados disponiveis (Silva & Lourenco, 2008).

E uma realidade que as necessidades efetivas dos cidaddos sdo superiores aos recursos

disponiveis, pelo que é fundamental o estabelecimento de prioridades (Rego, 2011).

A farmacoeconomia, que corresponde a avaliagdo econémica dos medicamentos, permite avaliar a
relagdo entre os custos e 0s beneficios resultantes da sua utilizagao. Associando esta informagéo a

gualidade, eficacia e seguranca dos medicamentos € possivel uma afetacdo dos recursos

disponiveis mais racional (Medeiros, 2002).

A determinacgéo dos custos financeiros associados ao tratamento dos individuos com infegéo por
VIH é importante para que se possa tomar decisfes, quer a curto quer a longo prazo. De tal modo
que se possa determinar como poderdo ser aplicados os recursos apropriados no tratamento e
controlo desta infecéo (Krentz, Auld, & Gill, 2003).

A presente dissertacéo, no seguimento do exposto, pretende estimar o impacto orcamental que os
medicamentos anti retroviricos terdo na despesa total com medicamentos através da elaboracao de
cenarios projetivos até 2030. Para tal, foram recolhidos dados relativos a despesa total com
medicamentos, a terapéutica farmacoldgica indicada para o tratamento da infecao pelo VIH/SIDA,
0S seus custos totais e individualizados, quer a nivel nacional quer no Centro Hospitalar Universitario
S. Jodo, EPE (CHUSJ). O estudo foi aprovado pelo Conselho de Administracdo do CHUSJ e pela

Comisséo de Etica do CHUSJ/Faculdade de Medicina da Universidade do Porto.

Pretende-se, assim, com estes resultados, fornecer elementos para uma mais sustentada reflexao

e uma mais informada discussao sobre as tendéncias em curso.
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Este estudo divide-se em duas partes fundamentais. A primeira parte (enquadramento teérico)
dedica-se as tematicas da infecdo pelo VIH/SIDA e da avaliacdo econémica. Neste capitulo, sera
efectuada uma revisdo de literatura existente acerca da infecdo pelo VIH/SIDA desde a sua
descoberta, terapéutica farmacologica e epidemia. De seguida sera explanada a tematica da
avaliagdo econémica, nomeadamente a que se realiza no setor da sadde. Serao referidas quais as
componentes da avaliagdo econdmica e os tipos de avaliacdo econémica. Por fim, é apresentada
uma analise do impacto econémico da infecdo pelo VIH/SIDA. Na segunda parte do estudo
apresenta-se o estudo empirico realizado. E apresentada a metodologia seguida explicitando-se o
objeto de estudo, quais os dados recolhidos e qual a amostra utilizada. Segue-se a apresentacao
dos resultados que decorrem de todos os dados recolhidos com uma breve descricdo. Por
conseguinte, procede-se a discussdo dos mesmos. Finaliza-se o estudo com as principais
conclusBes acrescentando-se algumas consideracdes para a elaboracdo de futuros trabalhos de

investigacao.



1. Enquadramento Teorico

Neste capitulo, serdo abordados os aspetos relacionados com a infe¢éo pelo VIH/SIDA como a sua
histéria e descoberta, sintomatologia, formas de transmissdo, como é diagnosticada e a sua
terapéutica farmacologica. Para além disso, sera abordada a sua epidemiologia quer no mundo,
quer na Europa e em Portugal e, consequentemente, o seu impacto econémico. Sera ainda

abordada a avaliagdo econdmica no setor da salde e as suas componentes.

1.1 A Infecéo pelo VIH/SIDA

A sigla SIDA representa a Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida, o que significa que é uma
doenca caracterizada pelo enfraquecimento do sistema imunitario e, por outro lado, quer dizer que
a doencga nao é hereditaria e desenvolve-se apds 0 nascimento por contacto com um agente

etioldgico, neste caso com o Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH). Este virus, agente causador
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da SIDA, pode ficar incubado, e, por vezes, indetetavel no organismo, por muitos anos, sem que o

individuo manifeste qualquer tipo de sintoma (Aldir & Doroana, 2010; SNS, 2015).

A SIDA foi identificada pela primeira vez como entidade nosolégica distinta em 1981 nos Estados
Unidos da América (Bonita, Beaglehole, & Kjellstrom, 2010; Ventura, Viegas, Farinha, Rijo, &
Gomes, 2018), e o VIH isolado pela primeira vez em 1983, data coincidente com o primeiro caso
conhecido em Portugal de infecdo pelo VIH (Aldir & Doroana, 2010). No entanto, existe alguma
controvérsia sobre a sua descoberta, visto que podera ter sido feita por Luc Montagnier em Franca

e confirmada por Robert Gallo nos EUA (Duro, 2016).

Existem diferentes fases sequenciais da infecdo desde o momento de transmissao até a fase de
infecdo cronica estavel, quer do ponto de vista clinico, quer do ponto de vista celular. Cerca de 50-
90% dos individuos infetados apresentam infegdo aguda sintomética (Trigo & Borges, 2016). Os
sintomas do VIH variam dependendo do estadio da infe¢do. No entanto alguns individuos tendem a
ser mais infeciosos nos primeiros meses e outros desconhecem que estéo infetados até as etapas
posteriores (WHO, 2016).

A SIDA é a fase terminal da infecdo que pode ter varios anos de evolugédo e caracteriza-se por um
longo periodo assintomatico. Relaciona-se com a degradacao progressiva do sistema imunitario e
a concomitante baixa das defesas (Ribeiro & Pessanha, 2007). Importa salientar que a utilizacdo
correta de medicamentos que atrasam a multiplicagéo do virus e previnem as doencas oportunistas

permitem retardar o aparecimento da SIDA por mais anos (SNS, 2015).

Tal como no caso de outras infe¢des, o sistema imunitario de uma pessoa infetada pelo VIH produz
anticorpos contra este virus, os quais sdo detetaveis no sangue. Quando estes anticorpos séo
detetados diz-se que uma pessoa € seropositiva. Uma pessoa seropositiva pode ndo ter quaisquer
sinais ou sintomas da doenca, aparentando um estado saudavel durante um periodo que pode
atingir varios anos. No entanto, essa pessoa esta infetada e, porque o virus esta presente no seu
organismo, pode, durante todo esse tempo, transmiti-lo a outra pessoa. A infe¢do pelo VIH é
transmissivel e as formas de transmisséo sdo conhecidas e, por isso, podem e devem ser evitadas
(SNS, 2015).

O VIH pode ser transmitido através do sangue, de secrecfes sexuais e de mée infetada para o filho,
transmissao vertical (WHO, 2016). A transmissdo pelo sangue ocorre, principalmente, através da
partilha de agulhas, seringas e outros objetos contaminados pelo VIH. Por outro lado, a transmisséo
através de esperma e secre¢fes vaginais acontece sempre que exista uma relacdo sexual com
penetracdo (vaginal, anal ou oral) sem preservativo. O risco aumenta em relagfes sexuais com
parceiros desconhecidos, multiplos parceiros sexuais ou parceiros ocasionais e basta apenas uma
relacdo sexual ndo protegida com uma pessoa infetada para o VIH se transmitir. Por fim, a
transmissao vertical pode ocorrer durante a gravidez, no préprio parto ou durante o aleitamento
(Aldir & Doroana, 2010; NSW Health, 2015; SNS, 2015).

O diagnéstico precoce da infecao primaria pelo VIH é fundamental dado os indiscutiveis beneficios

do tratamento iniciado nessa fase e que se podem resumir no conceito de que quanto mais cedo o
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tratamento for iniciado, maior serd a eficacia na preservacdo da imunidade e menor a taxa de
progresséo para a doenca. Além disso, ao permitir a identificacdo precoce destas infecdes, permite,
também, que se tomem medidas preventivas a fim de evitar a transmisséo do virus numa fase
caracterizada por elevadas cargas virais e, portanto, por uma elevada infecciosidade (Loreto &
Azevedo-Pereira, 2012).

Importa referir que o teste para o VIH é gratuito, voluntério, confidencial e o direito de recusar o teste
deve ser reconhecido (WHO, 2016). Todos os servicos de teste de VIH devem seguir os principios
de 5 C’s recomendados pela OMS: consentimento informado; confidencialidade; aconselhamento;
resultados de teste corretos; conexao (ligacdo a cuidados, tratamento e outros servicos) (WHO,
2016). Pode ser realizado nos centros de saide, num dos Centros de Aconselhamento e Detegéo
precoce do VIH (CAD) ou em centros de rastreio comunitarios (NAM, 2012). O ndmero de testes
realizados, nos CAD, tem apresentado uma tendéncia decrescente nos ultimos anos, registando-
se, em 2016, uma reducéo de 7,5% (de 11 800, em 2015, para 10 916 testes, em 2016), assistindo-
se, no entanto, a um aumento na proporc¢do de casos reativos que passou de 1 para 1,6% (Dire¢éo-
Geral da Saude [DGS], 2017).

Quando disponiveis, os medicamentos sdo frequentemente utilizados enquanto componente
essencial de muitos programas de prevencdo de diversas doencas e em todos os planos de

tratamento de doencas (Matos & Nunes, 2017).

Segundo a OMS, a Terapia Anti retroviral (TARV), consiste huma associac¢ao de, pelo menos, trés
farmacos com diferentes mecanismos de acdo, designada por terapéutica tripla (terapia anti
retroviral altamente ativa ou Highly active antiretroviral therapy - HAART) que reprimem a replicagédo
do VIH com o objetivo de reduzir a probabilidade de o virus desenvolver resisténcia. Estas
combinagdes de farmacos levam a uma supresséo a longo prazo da replicacao viral, reduzindo,
assim, a mortalidade, a taxa de hospitalizacdo e as infe¢Bes oportunistas e, ao mesmo tempo,

aumentam a qualidade de vida dos doentes infetados pelo VIH (Catarino, 2010; Lopes et al., 2008).

Assim sendo, a TARV ndo cura a infecao pelo VIH mas suprime a replicacao viral, permitindo que o
sistema imunolégico do individuo fortaleca e relina a capacidade de combater as infe¢des (WHO,
2016). Consequentemente, é garantida uma maior qualidade de vida e longevidade aos infetados,

pela preservacao do sistema imunitério e da condicao fisica (Duro, 2016).

Nas Ultimas décadas foram aprovados mais de 25 medicamentos anti retroviricos, permitindo a
utilizac@o de varios regimes terapéuticos mais eficazes, toleraveis, simples e cémodos para os
doentes, nomeadamente o recurso a administracdo Unica didria 0 que potencia a adesédo e,

consequentemente, 0 sucesso da terapéutica (Comité Nacional de Tratamento Antiretroviral, 2014).

As inovacgbes farmacolégicas tém sido constantes, tendo-se progredido bastante desde a
demonstracao de beneficios ao nivel da sobrevivéncia de doentes em estado avancado da evolugéo
da doenca, durante a década de 80, ao se usar a zidovudina em monoterapia como TARV inicial
(Ventura et al., 2018).
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Desde entéo, o arsenal terapéutico existente aumentou, Figura 1, sendo que existem medicamentos
ARV pertencentes a seis classes terapéuticas, as quais atuam em diferentes fases do ciclo de vida
do VIH (Ventura et al., 2018).

1981
First AIDS cases reported in the United States

1987
Zidovudine (NRTI)

1991
Didanosine (NRTI)

1992
Zalcitabine (NRTI)

1994
Stavudine (NRTI)

1996 1997
Indinavir (PI) Combivir (FDC)
Nevirapine (NNRTI) Delavirdine (NNRTI)
Ritonavir (Pl) Nelfinavir (P1)

2003

1995
Lamivudine (NRTI)
Saquinavir (PI)

1998
Abacavir (NRTI)
Efavirenz (NNRTI)

1999
Amprenavir (P1)

2000

Didanosine EC (NRTI)
Kaletra (FDC)
Trizivir (FDC)

2001
Tenofovir DF (NRTI)

Atazanavir (Pl)
Emtricitabine (NRTI)
Enfuvirtide (FI)
Fosamprenavir (PI)

2004
Epzicom (FDC)
Truvada (FDC)

2005
Tipranavir (PI)

2006
Atripla (FDC)
Darunavir (P1)

2007
Maraviroc (CA)
Raltegravir (INSTI)

2008
Etravirine (NNRTI)

20M

2014

Complera (FDC) 2012 2013 Cobicistat (PE)
Nevirapine XR (NNRTI) Stribild (FDC) Dolutegravir (INSTI)  Elvitegravir (INSTI)
Rilpivirine (NNRTI) Triumeq (FDC)
2018
2015

2016 Biktarvy (FDC)

Gifl‘fj;a(';?;é) Descovy (FDC) 2017 Cimduo (FDC)
Prezcobix (FDC) Odefsey (FDC) Juluca (FDC) Ibalizumab (PAI)

Symfi (FDC)
Symfi Lo (FDC)
Symtuza (FDC)

Drug Class Abbreviations:
CA: CCR5 Antagonist; FDC: Fixed-Dose Combination; Fl: Fusion Inhibitor; INSTI: Integrase Inhibitor; NNRTI: Non-
Nucleoside Reverse Transcriptase Inhibitor; NRTI: Nucleoside Reverse Transcriptase Inhibitor; PE: Pharmacokinetic
Enhancer; Pl: Protease Inhibitor; PAl: Post-Attachment Inhibitor

Note: Drugs in gray are not available in the United States and/or are no longer recommended for use

AIDS7o

in the United States by the HHS HIV/AIDS medical practice guidelines. These drugs may still be used in
fixed-dose combination formulations.

Figura 1: Cronograma com as aprovagoes da Food and Drug Administration para medicamentos para o VIH,
categorizados por classe farmacoterapéutica
Fonte: Department of Health and Human Services (2018b)

A eficacia da TARV transformou a infecdo pelo VIH numa doenca croénica, verificando-se uma
reducdo significativa da mortalidade, da letalidade e de morbilidades associadas, permitindo as
pessoas infetadas e sob tratamento terem a perspetiva de vida prolongada e com qualidade
(Ventura et al., 2018).
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A adesdo a terapéutica é um fator critico para o sucesso da terapéutica. A complexidade da
terapéutica ou a sua substituicdo, quer por razdes clinicas ou ndo, as idas frequentes as instituicbes
de saude sdo obstaculos a adesao dos doentes a terapéutica. Com efeito, a melhor pratica clinica
deve ser salvaguardada, conciliando sempre a melhor adequacgédo dos servigos responsaveis com

a vida do doente (Ministério da Saude - Gabinete do Ministro, 2015).

Apesar da eficacia demonstrada no controlo da infegdo, o aparecimento de reacBes adversas
condicionam a adeséo a terapéutica, o desenvolvimento de resisténcias e a perda de futuras opcdes
de tratamento (Abrantes, Rama, Caramona, & Figueiredo, 2013; Moreno et al., 2010). Face ao
exposto, a intervencao terapéutica na fase aguda da infecéo por VIH é importante visto que promove

a diminuicdo da taxa de progressao para SIDA (Loreto & Azevedo-Pereira, 2012).

Em 2016, 19,5 milhdes de pessoas com infe¢éo por VIH receberam TARV (WHO, 2017). No entanto,
sdo necessarios mais esfor¢os para adaptar os medicamentos ARV, particularmente para criangas
e adolescentes, visto que apenas 43% receberam TARV durante 2016. A ampliacdo do acesso ao
tratamento é o cerne de um novo conjunto de metas para 2020, que visam acabar com a epidemia
da SIDA até 2030 (WHO, 2016).

Comecaram a surgir no mercado os primeiros medicamentos genéricos ARV, em 2007, como, por
exemplo, a zidovudina. Este facto veio contribuir para uma tentativa de controlo da doenga a nivel

mundial, garantindo maior acesso dos doentes aos tratamentos (Lopes et al., 2008).

Vérias organizagBes internacionais e nacionais publicam recomendacdes terapéuticas para o
tratamento da infecdo pelo VIH/SIDA. No entanto, estas publicacdes sdo constantemente
atualizadas devido as rgpidas mudancas que acontecem, quer pelo aparecimento de novos
farmacos, quer pela informacéo acerca de novos acontecimentos adversos quer de novas

estratégias terapéuticas (Ventura et al., 2018).

As atuais diretrizes consolidadas da OMS sobre o uso de medicamentos ARV refletem uma extensa
revisdo de evidéncias. Estas apresentam tanto novas recomendacdes como orientacdes anteriores
da OMS. Incluem recomendagfes clinicas e "declaracBes de boas préticas" sobre intervencdes
cujos beneficios superam substancialmente os possiveis danos, com vista a melhorar a qualidade
e a eficiéncia dos servigos. Ressalvando que o envolvimento das pessoas que vivem com o VIH é

essencial para uma implementagédo bem-sucedida (WHO, 2016b).

Estas recomendam a instituicdo de TARV ao longo da vida para todas as pessoas infetadas pelo
VIH, incluindo criancas, adolescentes e adultos, mulheres gravidas e a amamentar,
independentemente do estado clinico ou da contagem de células CD4+3 (WHO, 2017b). A
recomendacdo baseia-se na evidéncia de que o tratamento precoce € benéfico para a saude do
individuo tratado e na prevencdo da transmisséo do VIH, evidéncia que também se reflete nas

diretrizes regionais emitidas pela European AIDS Clinical Society (EACS).

3 Células responsaveis pela defesa do organismo.
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Relativamente as linhas terapéuticas, descricdo no Anexo |, evidéncias de regimes de primeira linha
recomendados para criancas até trés anos de idade e de trés a dez anos de idade foram revistas e
a qualidade das evidéncias melhorou para alta. A Figura 2 apresenta 0s esquemas de primeira linha
recomendados e alternativos recomendados para as diferentes faixas etarias. Por outro lado,
relativamente a TARV de segunda e terceira linhas (Figura 3) os esquemas propostos vao de
encontro com os principios de otimizagdo da TARV com risco minimo de resisténcia cruzada aos

regimes previamente utilizados, tal como as suas alternativas (WHO, 2016b).

Estas diretrizes incluem op¢des com maior tolerabilidade, maior eficacia e menores taxas de
descontinuacéo do tratamento. Portanto, é expectavel o aumento da durabilidade do tratamento e

da qualidade dos cuidados das pessoas que vivem com o VIH (WHO, 2016).

A OMS recomenda ainda o uso de medicamentos ARV para prevencado nas seguintes situacdes: a
Profilaxia pré-exposicao (PrEP) para parceiro VIH-negativo* para pessoas com risco substancial de
infecdo pelo VIH e, ainda, em mulheres VIH-negativas que estdo gravidas ou a amamentar. E o uso
de Profilaxia pds-exposicdo ao VIH (PEP)® para exposi¢des ocupacionais e ndo profissionais e para
adultos e criangas (WHO, 2016a).

Tanto a nivel internacional como nacional, tém sido desenvolvidos grandes esfor¢os para controlar
a SIDA. Os programas de educacao para a saude sdo essenciais porque esta s pode ser controlada
se os individuos tomarem medidas de prevenc¢éo. Deste modo a epidemiologia deu uma importante
contribuicdo para a compreensao da epidemia, no entanto, o conhecimento por si sé ndo garante

que sejam tomadas medidas de prevencdo adequadas (Bonita et al., 2010).

Apesar dos grandes progressos na prevengdo de novas infe¢cdes e na diminuicdo do numero de
mortes anuais relacionadas com o VIH/SIDA, o que se verifica & que o nimero de pessoas infetadas
pelo VIH continua a aumentar em todo o mundo, fazendo assim prever que a SIDA continuara a ser
uma das principais causas de morte prematura, em todo o mundo, durante as préximas décadas
(UNAIDS & WHO, 2009).

Na auséncia de tratamento a evolucdo da infecdo para SIDA e para a morte € irremediavel. Assim,
torna-se impreterivel o diagndstico precoce da infe¢do por VIH e a orientacdo dos doentes para
seguimento em centros de referéncia nesta area, dados os indiscutiveis beneficios do tratamento e
de prevencdo. A reducdo da transmissdo do virus aos parceiros sexuais e/ou conviventes e das
complicag@es infeciosas induzidas pela imunodepressédo séo aspetos que podem melhor controlar

a epidemia e possibilitar uma maior e melhor qualidade de vida do doente (Miranda, 2003).

4 Consiste numa terapéutica oral para pessoas VIH-negativas para bloquear a aquisicdo do VIH. Mais de 10 estudos
randomizados e controlados demonstraram a eficacia da PrEP na redug&o da transmissédo do VIH entre uma variedade de
populagdes, incluindo casais heterossexuais sero-discordantes (onde um parceiro esté infetado e outro ndo), homens que
fazem sexo com homens, mulheres transexuais, casais heterossexuais de alto risco e pessoas que injetam drogas.

5 Consiste na toma de ARV dentro de 72 horas ap6s a exposi¢do ao VIH, a fim de prevenir a infegdo. A PEP inclui
aconselhamento, cuidados de primeiros socorros, testes de VIH e administracdo de 28 dias de medicamentos ARV com
acompanhamento.
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12 Linha Preferencial Alternativo
TDF + 3TC (ou FTC) + EFV AZT + 3TC + EFV (ou NVP)
TDF + 3TC (ou FTC) + DTG
Adultos

TDF + 3TC (ou FTC) + EFV
TDF + 3TC (ou FTC) + NVP

Gréavidas ou
Mulheres a

Amamentar

TDF + 3TC (ou FTC) + EFV

AZT + 3TC + EFV (ou NVP)

TDF + 3TC (ou FTC) + NVP

Adolescentes

TDF + 3TC (ou FTC) + EFV

AZT + 3TC + EFV (ou NVP)
TDF (ou ABC) + 3TC (ou FTC) + DTG
TDF (ou ABC) + 3TC (ou FTC) + EFV
TDF (ou ABC) + 3TC (ou FTC) + NVP

Criancgas ABC + 3TC + EFV ABC + 3TC + NVP
(>3anos e AZT + 3TC + EFV (ou NVP)
< 10anos) TDF + 3TC (ou FTC) + EFV (ou NVP)
Criancas

ABC (ou AZT) + 3TC + LPVIr ABC (ou AZT) + 3TC + NVP
(< 3anos)

Figura 2: Primeira linha de tratamento com ARV para adultos, gravidas ou mulheres a amamentar,
adolescentes e criangas
Fonte: adaptado de WHO (2016b)

22 Linha

Preferencial

Alternativo

Adultos e Adolescentes

2 NRTIs + EFV (ou NVP)
2 NRTIs + DTG

2 NRTIs + ATV/r ou LPV/r

2 NRTIs + DRV/r

Gravidas ou Mulheres a

Amamentar

2 NRTIs + EFV (ou NVP)

2 NRTIs + ATV/r ou LPV/r

2 NRTIs + DRV/Ir

Criancas

(> 3anos e < 10anos)

2 NRTIs + LPV/r
2 NRTIs + EFV (ou NVP)

2 NRTIs + EFV
2 NRTIs + LPV/r

2 NRTIs + RAL
2 NRTIs + ATV/r

Criancas

(< 3anos)

2 NRTIs + LPVIr

2 NRTIs + NVP

2 NRTIs + RAL

2 NRTIs + LPVIr

2 NRTIs + RAL

Figura 3: Segunda linha de tratamento com ARV para adultos, gravidas ou mulheres a amamentar,
adolescentes e criangas
Fonte: adaptado de WHO (2016b)
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A infecao pelo VIH mantém-se um importante problema de salde publica na Europa e em Portugal
(DGS, 2017).

Em 2011, 53 Estados-Membros da Regido Europeia da OMS adotaram um Plano de Acdo Europeu
para o VIH/SIDA 2012-2015. Neste plano a visao €, para 2030, de zero novas infe¢des por VIH, zero
mortes relacionadas com a SIDA e zero discriminagdo hum mundo em que as pessoas que vivem

com o VIH séo capazes de viver vidas longas e saudaveis (WHO, 2016a).

No entanto, em 2016, cerca de um terco dos paises da regido Europeia da OMS ainda néo tinha
uma politica de tratamento, independentemente do nimero de células CD4+. Consequentemente,
muitos individuos nesta regido iniciam o tratamento tarde demais, quando ja demonstram sinais de
danos generalizados no sistema imunoldgico. O que leva ao excesso de morbidade, incluindo SIDA,
tuberculose e mortalidade. Por outro lado, o inicio tardio do tratamento pode levar a uma maior
disseminacgédo do VIH, pois o virus ndo é suprimido e ainda pode ser transmitido. Na Europa Oriental
e na Asia Central, apenas 28% de todas as pessoas com VIH (diagnosticadas e ndo diagnosticadas)
recebiam TARV no final de 2016 (European Centre for Disease Prevention and Control [ECDC] &
WHO, 2017; WHO, 2016a).

Segundo as estimativas do ECDC, em média, uma pessoa demora cerca de trés anos desde a
infecdo pelo VIH até ser diagnosticada. Outra tendéncia observada em toda a regido na Ultima
década € que 1 em cada 2 pessoas que vivem com o VIH s&o diagnosticadas no final da infecdo e
2 em cada 3 pessoas com SIDA na Unido Europeia (UE) é diagnosticada trés meses apés descobrir
que tem infecdo pelo VIH (ECDC, 2017).

Apesar da reducdo em 74% de novos casos entre 2000 e 2016, Portugal continua a possuir uma
elevada incidéncia® desta infegcdo, nomeadamente em populagdes mais vulneraveis, pelo que urge
a adogdo de politicas integradas que visem a prevencao, identificagcdo precoce de novos casos e a
orientacdo adequada dos individuos infetados para os servigos de saude, de forma a iniciar o
tratamento de forma célere, implementando uma politica abrangente no sentido de se conseguir

controlar a epidemia do VIH (Gabinete do Secretario de Estado Adjunto e da Salde, 2012).

Em Portugal, atualmente, encontram-se incluidos no Formulario Nacional de Medicamentos 22
medicamentos ARV. Varias das mais recentes recomendacdes internacionais eliminaram os
regimes terapéuticos que contém uma das seis classes terapéuticas (os NNITR) dos regimes
preferenciais. Na Tabela 1 referem-se as mais recentes normas da DGS relativamente a abordagem
terapéutica, sendo os critérios de prescricdo dos mesmos consultados na Norma n® 29/20177
(Ventura et al., 2018).

E assim recomendado que o tratamento inicial seja constituido por trés farmacos, descricdo no
Anexo |, que resultam da associacdo de um ARV da coluna A com uma das co formulacdes da

coluna B, referidas na Tabela 1 (Ventura et al., 2018).

6 Indica o nimero de novos casos de uma doenca entre um certo grupo de pessoas durante um certo periodo de tempo
(Bonita et al., 2010).

” Abordagem terapéutica inicial da infegéo por virus de imunodeficiéncia humana de tipo 1 (VIH-1) no Adolescente e no
Adulto da DGS
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Tabela 1: Regimes de tratamento recomendados para doentes adultos infetados por VIH-1 naive

A B A B
12 LINHA 22 LINHA

Preferencial Alternativo Preferencial IP7r ou IP/C* NOITR*

FTC/TDF* ou FTC/TAF*
ITr* N(t)ITR* DRV/r* ou DRV/c*
ou ABC/3TC*

FTC/TDF* ou FTC/TAF* I N@)ITR*
*
DGT ou ABC/3TC*

RAL* EVG/c*  FTC/TDF* ou FTC/TAF* RAL* ABC/3TC*
NNITR* N(O)ITR* NNITR* N(D)ITR*
RPV* FTC/TDF* ou FTC/TAF* EFV* FTC/TDF* ou FTC/TAF*

Fonte: adaptado de Ventura et al. (2018)

Em circunstancias bem definidas, é expectavel que grupos especificos de doentes necessitem de
ser tratados com combinacdes diferentes das recomendadas para a generalidade das situacdes,
pelo que o principio da individualizacdo da TARV e da variabilidade da resposta individual permite
a prescricdo de regimes alternativos considerados adequados (Department of Health and Human
Services, 2018).

As Recomendagfes Portuguesas para o tratamento da infe¢éo por VIH-1 e VIH-2, incorporadas no
Programa Nacional para a Infecdo VIH/SIDA, assentam em trés principios fundamentais da atuagéo
clinica, que refletem o requisito juridico-constitucional, cujo cumprimento é condi¢éo indispenséavel

para a sua aplicacéo:

— A universalidade, traduzida na disponibilizacéo de terapéutica anti retrovirica a todos os individuos

portadores de infecao por VIH elegiveis para o seu tratamento;

— A equidade, traduzida na uniformidade de tratamento a nivel nacional, o que implica: doentes em
situacdo clinica idéntica devem ter acesso ao mesmo regime terapéutico e a ndo exclusdo de
qualquer farmaco anti retrovirico das opcgdes terapéuticas, exceto por razdes exclusivamente

clinicas;

— A qualidade, traduzida na indicacdo clara de utilizagdo dos regimes terapéuticos considerados
mais adequados face a evidéncia cientifica disponivel (Guerreiro et al., 2016).

A infegdo pelo VIH, devido a sua relevante expresséao epidemioldgica, € uma preocupacao social

D

de saude publica significativa (Magalho et al., 2007).

A informacdo epidemiolégica atempada e de qualidade € um instrumento inquestionavel e

Q-

fundamental para a planificacdo, monitorizacdo e avaliacdo das estratégias para o combate
epidemia por VIH e SIDA e, mais concretamente, da estratégia 90-90-908 (INSA, 2017).

8 Definida na 202 Conferéncia Internacional de SIDA em Melbourne, Australia, em 2014.
* Anexo |
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Esta estratégia reconhece que apesar dos esfor¢os de todos os envolvidos na luta contra o VIH nos
Gltimos 30 anos ainda existe muito a fazer. Assim, pelo Programa Conjunto das Nac¢des Unidas
sobre VIH/SIDA (ONUSIDA) ficou estabelecido que até 2020: 90% das pessoas que vivem com VIH
devem estar diagnosticadas, 90% destas a receber tratamento e 90% das pessoas sob terapéutica
atingirem a supresséo virica, ndo podendo assim infetar terceiros (UNAIDS, 2017b). Com efeito,
significaria que 72,9 % da populacdo mundial a viver com a infe¢cdo pelo VIH teria carga viral
indetetavel no ano de 2020, para além de se reduzir o estigma e a discriminacdo causada por esta

infecéo (Gabinete do Secretario de Estado Adjunto e da Saude, 2012).

As intervencBes para controlar as epidemias devem basear-se em evidéncias e devem ser
adaptadas a epidemiologia nacional e local (ECDC & WHO, 2017). Cada intervengédo implementada
para controlo desta infe¢cdo tem um determinado grau de influéncia na incidéncia, prevaléncia® e
mortalidade atribuida & doenga, originando mudangas na epidemiologia da infeg&o, que por sua vez

suscitam novos desafios e exigem novas estratégias no &mbito da prevengdo (Nogueira et al., 2015).

A introducdo da TARV teve um impacto substancial na epidemiologia do VIH. Desde o inicio da
epidemia, mais de 70 milhbes de pessoas foram infetadas e cerca de 35 milhGes de pessoas
morreram de VIH. No geral, a prevaléncia de VIH tem aumentado, provavelmente por causa do
aumento da sobrevivéncia entre aqueles que sao tratados, e a incidéncia diminuiu, provavelmente

como resultado da diminui¢do da transmiss&o com o tratamento mais difundido (UNAIDS, 2015).

Em 2016, 20,9 milhdes de pessoas com infecéo pelo VIH tinham acesso a terapia anti retroviral o
que corresponde a um aumento de 22% em relagdo a 2015 (17,1 milhdes) e de 71% em comparacao
com 2010 (7,7 milhGes). Por outro lado, 1,8 milhdes de novos casos de infecdo pelo VIH foram
diagnosticados. Sendo que desde 2010, o nimero de novos casos entre adultos diminuiu 11% (de
1,9 milhGes para 1,7 milhdes) e entre criancas diminuiu 47% (de 300 mil para 160 mil). Cerca de
1 milhdo de pessoas morreram de doencgas relacionadas com a SIDA, representando um
decréscimo de 33% em relagdo a 2010 (1,5 milhdes) e de 47% em comparacdo com 2005 (1,9
milhdes) (UNAIDS, 2017c). Na Tabela 2 estao descritos os dados globais sobre a epidemia da SIDA

pela UNAIDS relativamente ao ano de 2016.

Tabela 2: Dados globais da OMS sobre a epidemia da SIDA

Total 36,7 milhBes
. . Adultos 34,5 milhBes
Numero de infetados em 2016 Mulheres 17.8 milhdes
Criancas (<15 anos) 2,1 milhdes
Total 1,8 milhdes
Novos infetados em 2016 Adultos 1,7 milhdes
Criancas (<15 anos) 160 000
Total 1 milhdo
Mortes por SIDA em 2016 Adultos 890 000
Criancas (<15 anos) 120 000

Fonte: adaptado de UNAIDS (2017a)

® Refere-se a proporg&o ou o nimero de individuos numa populagdo que tem uma doencga ou condigdo num determinado
momento (ou intervalo de tempo (Bonita et al., 2010).
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Estima-se que 0,8% de adultos com idades entre os 15 e 49 anos em todo 0 mundo vivem com o

VIH, Figura 4, no entanto a epidemia varia consideravelmente entre paises e regides, (WHO, 2018).

Prevalence (%) by WHO region
Eastern Medferranean: 0.1 [<0.1-0.1) || Europe: 0.4 [0.4-0.4)
Wessern Pacific: 0.1 (<0.1-0.2] I Amencas: 05 0.4-0.5] | Global prevalence: 0.8% [0.7-0.9]
South-East Asla: 0.3 [0.2-0.3) B Avica: 42[37-4.8)

- e et
T —

Figura 4: Prevaléncia da infe¢do pelo VIH em todo mundo em 2016, adultos entre os 15 e 49 anos de idade
Fonte: UNAIDS (2018)

Quanto a meta 90-90-90, Figura 5, dados relativos ao ano de 2016, sobre as regiées do mundo

refletem o esforco a nivel mundial para atingir a meta proposta para 2020 e, consequentemente, a

definida para o ano de 2030 (UNAIDS, 2017a).

7
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Asia and Caribbean Eastern and Eastern Europe Latin America Middle East and Western and central Europe and
the Pacific southern Africa | and central Asia North Africa central Africa Morth Amerdia’

I People living with HIV who know their status B People living with HIV on treatment

People living with HIV who are virally suppressed
Gap to reaching the 90-90-90 targets

Figura 5: Grafico sobre a meta 90-90-90 por regides do mundo, em 2016
Fonte: UNAIDS (2017a)
Os declinios mais acentuados entre 2010 e 2016 foram alcangados na Africa oriental e meridional
(29%), seguidos pela Asia e Pacifico (13%), Africa Ocidental e Central (9%), Europa Ocidental e
Central e América do Norte (9%), Caraibas (5%) e Médio Oriente e Norte da Africa (4%). Na América
Latina o nimero de novas infe¢cbes manteve-se estavel. Na Europa de Leste e na Asia central, o
namero anual de novas infe¢cdes aumentou drasticamente em 60%, Tabela 3 (UNAIDS, 2017a).
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Tabela 3: Dados sobre a infegdo pelo VIH por regies do mundo em 2016

Reqio Numero de Novos infetados Mortes por SIDA Acesso ao
9 Infetados em 2016 em 2016 tratamento
o 19,4 milhdes . .
Regibes sul e (59% sdo ) 790 m'll ] 420 m.|I 11,7 milhGes
leste mulheres e (numero caiu 29% (numero caiu 42% (apenas 60%)
da Africa . entre 2010 e 2016) entre 2010 e 2016) P
criancgas)
. 310 mil
o _— 370 mil ,
Regifes oeste 6,1 milhdes , : (nimero de mortes I
~ (numero caiu 9% ; 2,1 milhGes
e central da (56% séo ~ caiu 21% em
fe em relagdo aos ~ (apenas 35%)
Africa mulheres) comparagao com
dados de 2010)
2010)
11 mil
Centro-oeste e . . (queda de 19% em 55,2 mil
norte da Africa 230 mil 18 mil relagdo aos nimeros (apenas 24%)
de 2010)
) 270 mil (queda de 170 mil (nimero caiu 2 4 milhBes
Asia e Pacifico 5,1 milhdes 13% entre 2010 e 30% entre 2010 e @a 'enas 47%)
2016) 2016) P o
36 mil (queda de 1 milhdo
América Latina 1,8 milhdes 97 mil 12% em relagéo a (apenas 58%)
2010) P o
. . . 9400 (queda de 28% 161,2 mil
Caraibas 310 mil 18 mil em relacdo a 2010)  (apenas 52%)
190 mil .
Europa (leste) _— (crescimento de 40 mil (aument~o de 448 mil
A 1,6 milhdes < 27% em relacdo a
e Asia central 60% em relacdo a (apenas 28%)
2010)
2010)
Europa (oeste 18 mil (ndmero caiu _—
e centro) e _— . ~ 1,7 milhdes
- 2,1 milhdes 73 mil 32% em relacdo a
América do (apenas 80%)
Norte 2010)

Fonte: adaptado de UNAIDS (2017c)

A ONUSIDA, em 2016 estabeleceu como meta para 2030 erradicar a doengca como um problema
de saude publica (meta 95-95-95), visto que outras metas estdo a ser alcancadas com sucesso
(UNAIDS, 2017d). Por conseguinte, muitos serdo os beneficios a nivel da economia e da salde,
mas também a nivel social, desde a eliminacdo do estigma, da discriminagéo e da exclusdo social
(UNAIDS, 2014).

Dados publicados em 2018, que refletem os acontecimentos de 2017, estimam que 75% da
populacdo mundial foi diagnosticada, 59% recebeu tratamento e, consequentemente, 47%

encontra-se em supressao viral, relativamente a meta 90-90-90 (WHO, 2018).

De acordo com a ONUSIDA, se todos seguirem as diretrizes publicadas e se os medicamentos ARV
chegarem as 35 milhdes de pessoas infetadas, € possivel evitar 28 milhdes de novas infecbes por
VIH e 21 milh&es de mortes relacionados com a SIDA até 2030 (WHO, 2015).
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Na Europa, estima-se que 15% das pessoas que vivem com VIH ndo se encontram diagnosticadas,
ou seja, uma em cada sete ndo sabe que esta infetada (DGS, 2017). Em 2016, Figura 6, 160 453
pessoas foram diagnosticadas com VIH em 51 dos 53 paises da regido Europeia da OMS, o que
corresponde a uma taxa de 18,2 infe¢des recém-diagnosticadas por 100 000 habitantes (ECDC &
WHO, 2017).

Estados Unidos da América
Franca
Espanha
\ ltélia

Turquia
Alemanha
Londres
Canada

B Poiénia
Portugal
Restantes regides

Figura 6: Distribuicdo de novas infe¢des pelo VIH por pais, na Europa
(oeste e centro) e América do Norte, em 2016
Fonte: adaptado de UNAIDS (2017a)

O principal modo de transmissdo variou entre areas geograficas, o que comprova a diversidade da
epidemiologia da infecdo pelo VIH na Europa. A transmissdo sexual entre os homens foi 0 mais
comum na UE e a transmissao através do contato heterossexual e o consumo de drogas injetaveis

foram os principais modos de transmisséo relatados no oriente da regido (ECDC & WHO, 2017) .

Entre os 50 paises europeus que informaram a OMS, 43% das pessoas recentemente
diagnosticadas com VIH em 2016 (24 641 casos) foram referidas na regido oriente, com uma taxa
de 22,1 casos por 100 000 habitantes; 47% na regido ocidente e 10% na regido centro. Para os
homens, a taxa global foi de 11,1 casos por 100 000 habitantes e para mulheres foi de 4,6 casos
por 100 000 habitantes. Foram, ainda, diagnosticadas 14 897 pessoas com SIDA, num total de 48
paises da Regido Europeia da OMS, sendo a taxa de novos diagnosticos de 2,1 casos por 100 000
habitantes (ECDC & WHO, 2017).

Relativamente a meta 90-90-90 na UE, em 2016, para atingir a primeira meta faltavam 41 000
pessoas, para a segunda faltavam 60 000 pessoas e para a terceira faltavam 74 000 pessoas
(UNAIDS, 2017a).

Em Portugal, os primeiros casos de infecdo pelo VIH remontam a 1983, e ao longo destes 35 anos
assistiu-se a profundas altera¢cdes em termos meédicos, sociais e culturais (Programa Nacional para
a Infecdo VIH e SIDA, 2018). Em 1985, foi criado um sistema de vigilancia epidemiol6gica assente

na notificacdo clinica dos casos, no entanto, esta s6 passou a ser obrigatéria a partir de 200519,

10 A notificagao clinica manteve-se de caracter voluntario até 1 de fevereiro de 2005, data em que a infegéo por VIH
integrou a lista de doencas de declaracao obrigatéria (INSA, 2017).
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Devem ser notificados os novos casos de infecdo, 0os novos casos de SIDA e, ainda, os Gbitos em
caso de infecdo pelo VH ou de SIDA. Esta notificacdo pode ser realizada através do Sistema
Nacional de Vigilancia Epidemioldgica'! (SINAVE) ou pelo SILVIDA!?. Consequentemente, nos
hospitais nacionais onde sdo seguidos os individuos infetados por VIH, foram registados muitos
casos nunca anteriormente notificados, bem como adicionada e/ou corrigida informacé&o veiculada

nas notificagcdes anteriores (Programa Nacional para a Infe¢do VIH e SIDA, 2018).

De acordo com a classificacéo adotada pela OMS a epidemia portuguesa é de tipo concentrada. A
prevaléncia na populacdo geral portuguesa € inferior a 1%, mas pelo menos em trés grupos mais
vulneraveis (utilizadores de drogas injetaveis, trabalhadores de sexo e reclusos) € superior a 5%
(Dias et al., 2012). Estes dados foram essenciais para a decisédo de atualizac@o pela DGS da norma
sobre “Diagndstico e Rastreio Laboratorial da Infegéo pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH)”
(DGS, 2014).

Verifica-se, nos Ultimos anos, uma tendéncia decrescente do nimero de novos casos de infecdo
pelo VIH, Figura 7, que se traduz numa reducéo de 73,5% entre 2000 e 2016 (UNAIDS, 2018).

3500
3000
2500
2000

1500

1000

N° de novos casos de infegéo por VIH
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0 wes 1985 wET  1aEm 0N b O L= T T W00 Ad 05 T 200 20M W s NW

Figura 7: Grafico sobre o numero de novos casos de infe¢do por VIH em Portugal, 1983 — 2017
Fonte: adaptado de Programa Nacional para a Infecdo VIH e SIDA (2018)

A transmissdo entre pessoas que utilizam drogas por via injetavel tem diminuido de forma
acentuada, registando-se uma reducgéo de 98,6% no nimero de novos casos, nos ultimos 20 anos
(1997-2016). A transmisséo vertical da infe¢do pelo VIH tem igualmente registado uma tendéncia
decrescente, tendo-se verificado, em 2015, uma taxa de transmisséo vertical global de 1,7%. A
mortalidade pelo VIH tem diminuido de forma constante, desde 2000, verificando-se uma reducéo

do nimero de mortes associadas ao VIH de cerca de 60%,Tabela 4 (UNAIDS, 2018).

11 Programa de notificag&o eletrénica que entrou em funcionamento em 1 de junho de 2014, Despacho n.° 5855/2014 de 5
de maio (INSA, 2017).

12 sistema informatico de utilizag&o exclusivamente hospitalar e que permite também a recolha de informagao para
monitorizagao clinica e de gestao (Programa Nacional para a Infecéo VIH e SIDA, 2018).
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Tabela 4: Dados relativos a infe¢do pelo VIH/SIDA em Portugal, 2016 e 2017

2016 2017
Indicadores (casos notificados (casos notificados
até 30/06//2017) até 15/04/2018)
Novos casos 1030 886
Taxa de novos 10,0 por 100 000 8,6 por 100 000
Infecéo por diagnésticos habitantes habitantes
VIH Razéo de géneros (H:M) 2,5 2,5
Total acumulado 56 001 57574
Heterossexual 59,6% 60,6%
Transmissao Homossexual 37,2% 36,9%
Consun'm'd.e d,rogas por 3.0% 1.5%
via injetavel
15-29 anos 24,9% 23,5%
Grupo Etério 30-49 anos 49,9% 47,1%
>50 anos 25,2% 28,9%
i Porto 18,5% -
Area de Lisboa 41,1% 40,4%
Residéncia -
Setubal 11,3% --
Novos Casos 261 --
SIDA Total acumulado 21614 22 028
Razao de sexos (M:F) 2,6 --
Obito Novos 253 -
Infe¢do pelo
VIH/SIDA Acumulado 11 020 14 500
90 % das pessoas que 91,7%

vivem com a infe¢éo VIH B
estdo diagnosticadas (35 709 pessoas)

0,
90 % das pessoas 86,8%

Meta 90-90-90  diagnosticadas estéo a (31 000 pessoas) -
ser tratadas

90 % das pessoas que
g P au 90,3%
estdo em tratamento tém -
L . (28 007 pessoas)
carga viral indetetavel

Fonte: elaboragdo prépria com dados INSA (2017); Programa Nacional para a Infegdo VIH e SIDA (2018)

N&o obstante a esta evolucao positiva, Portugal continua a apresentar das mais elevadas taxas de
novos casos de infecéo VIH e SIDA registadas na UE. A elevada percentagem de casos em homens
gue tém sexo com homens em idades jovens, bem como de diagnosticos tardios em heterossexuais,

mantém-se como as situacdes mais prementes de melhoria (DGS, 2017).

Em 2016, em média na UE, verificou-se uma taxa de 5,9 novos casos por 100 000 habitantes

(Programa Nacional para a Infe¢éo VIH e SIDA, 2018).
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1.2 Avaliagcdo Economica

Economia é o estudo de afetacdo de recursos escassos suscetiveis de usos alternativos a

necessidades virtualmente ilimitadas (Pereira, 2004).

A avaliacdo econémica € um conjunto de técnicas utilizadas para identificar, medir e valorizar custos
e resultados, sendo definida como “a andlise comparativa de atitudes alternativas tendo em conta
0s respetivos custos e consequéncias” (Drummond, Sculpher, Torrance, O’Brien, & Stoddart, 2005).
Segundo Pinto (2014) a avaliacdo econdmica preocupa-se em identificar a relacdo entre custos e
consequéncias nas varias opcdes disponiveis, para que, com base nesta informacao, se possam

tomar decisdes informadas.

Existem essencialmente duas formas de efetuar avaliagbes econdmicas: estudos de custos e
andlises de custos/resultados. A avaliagdo econdémica de tecnologias e programas de saude pode
assumir formas distintas, tendo em conta se sdo comparadas duas ou mais alternativas ou, se por
outro lado, se limita a um s6 programa, se inclui a analise de custos e consequéncias, ou s6 uma

destas dimensoes (Pereira, 2009).

A perspetiva de um estudo de avaliagdo econdmica é o ponto de vista sob o qual essa avalia¢éo vai
ser efetuada. Consideram-se, geralmente, quatro tipos diferentes: da sociedade, do terceiro

pagador, do prestador de cuidados de salde ou dos doentes (Lakhani, 2014; Medeiros, 2002).

Quanto a perspetiva da sociedade esta € mais abrangente e, consequentemente, engloba uma
andlise mais exaustiva de todos os custos e beneficios, pois tem em conta todos 0s custos e
beneficios para a sociedade no setor da saude, englobando a perspetiva do doente, a institucional
e a governamental. Destina-se, por exemplo, a avaliar programas ou tratamentos que implicam
grandes recursos econdmicos, que podem ter consequéncias no bem-estar social. Quanto a do
terceiro pagador, que pode ser o Governo, companhias de seguros ou outro tipo de subsistemas
privados, este esta interessado nos custos que terd que pagar aos prestadores dos cuidados de
saude, pelo que se preocupa com a eficiéncia da prestacdo de cuidados. Por outro lado, na
perspetiva do prestador de cuidados de saude (clinica privada, hospital publico, centro de saulde,
grupo de médicos, etc.) é importante a reducdo dos custos da prestacdo de cuidados (custos
diretos), mas ja ndo sdo importantes os custos derivados da falta de produtividade profissional dos
doentes (custos indiretos). Por fim, a perspetiva do doente esta direcionada para a preocupagao
com a qualidade de vida e com os custos da prestacdo de cuidados que ndo sdo pagos ou
comparticipados pelo terceiro pagador (Lakhani, 2014; Medeiros, 2002; Silva et al., 1998).

E importante a definicdo da perspetiva, visto que esta esta diretamente relacionada com os objetivos
que se pretende atingir e influencia o resultado da avaliacdo pois aquilo que é custo-efetivo numa
clinica privada, por exemplo, pode ndo ser custo-efetivo para o Governo, por exemplo (Medeiros,
2002).

Num cenario em que os recursos sdo limitados, ndo é possivel concretizar todas as necessidades
da sociedade. Consequentemente, € necessario fazer escolhas cuidadosamente fundamentadas.

No setor da saude, a questédo do estabelecimento de prioridades é particularmente sensivel o que
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justifica a aplicacao da teoria econdmica aos problemas associados ao tema da saude (Lakhani,
2014). Deve-se reconhecer que nem sempre as solu¢cdes mais equitativas séo as mais eficientes, e
vice-versa (Rego, 2011).

1.2.1 Avaliagdo EconOmica no Setor da Saude

A Economia da Saude integra as teorias econémicas, sociais, clinicas e epidemiolégicas e procura
estudar os mecanismos e fatores que determinam e condicionam a producéo, distribuicdo, consumo

e financiamento dos bens e servi¢os de salde (Silva & Lourenco, 2008)

Os clinicos devem ter conhecimento dos principios basicos das avaliagdes econdmicas e de como
estas podem ter impacto nas suas opcdes terapéuticas e diagnésticas (Lakhani, 2014). Visto que
0s recursos econdmicos sdo um bem finito e, por isso, a sua afetacdo a um determinado programa

implica a sua néo utilizacdo noutro projeto (Medeiros, 2002).

O setor da salde ocupa um espaco muito visivel na nossa sociedade quer em termos econémicos,
quer sociais. O acelerado ritmo de crescimento das despesas com a saude tem assumido uma
importancia cada vez maior, visto que o crescimento econdmico é inferior, assumindo uma
importancia crescente face ao PIB; e a procura de equidade no acesso aos cuidados de saude, sem
afetar a qualidade, obrigaram os governos a repensarem nas suas politicas de salde, quer na

vertente da eficiéncia dos servigos, quer em termos de efetividade dos resultados (Diniz, 2013).

Segundo Campos e Simdes (2011), num espaco econdmico e social relativamente homogéneo
como é o caso da UE, identificam-se trés objetivos centrais nas politicas de saude: a) equidade, em
que os cidadaos devem ter acesso a um conjunto minimo de cuidados de salde e a um nivel de
qualidade em fun¢éo das necessidades efetivas e ndo mediante o rendimento; b) eficiéncia técnica,
procurando maximizar os resultados e o nivel de satisfacdo dos seus consumidores ao custo
minimo; e c) eficiéncia econdémica ou distributiva, a qual se prende com o dever dos sistemas de
saude consumirem a parte adequada ou estritamente necessaria do PIB, pelo que deverdo ser
utilizados os mecanismos apropriados para limitar a despesa (Diniz, 2013; Simdes & Campos,
2011).

O crescente aumento dos encargos com a saude assenta sobretudo na crescente complexidade
das novas tecnologias e na introducdo no mercado de novos medicamentos cada vez mais caros
(Medeiros, 2002). No entanto, a inovagao permite que governos, prestadores de cuidados de salde
e doentes possam beneficiar de servicos de saude melhorados, bem como dos ganhos em salde

que naturalmente decorrem da respetiva utilizacdo (Silva & Lourenco, 2008).

Em consequéncia do progressivo aumento da despesa publica com a salide em Portugal, torna-se
fundamental promover a avaliagdo em economia dos sistemas e servigos salde, com o objetivo de
procurar alternativas que permitam a otimizagdo de resultados face aos mesmos custos ou a sua
minimizacao (Ferreira, 2012). A contencdo de custos tem sido feita tanto nos medicamentos como

nos cuidados ambulatérios, hospitalares e servigos administrativos (Inés et al., 2014).
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Depois da Australia, em 1992 (Lakhani, 2014), e do Canada, em 1994, Portugal foi o primeiro pais
europeu a desenvolver e a publicar oficialmente orientacdes metodoldgicas para a realizacédo de

estudos de avaliagdo econdmica de medicamentos (Inés et al., 2014).

O requisito legal para estes estudos surge no nosso pais, em 1998, com a publicacdo que revé o
regime de comparticipagéo do Estado no preco dos medicamentos®3. Esta regulamentagdo assentou
nos objetivos da afetacdo eficiente dos recursos da salde e no uso racional do medicamento
(Ministério da Saude, 1998). Em consequéncia, surge a publicacdo, em 1999, das orientacdes
metodolégicas para estudos de avaliacdo econdmica de medicamentos!* (Silva et al., 1998)
(INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso, 1999). Em 2006, nova publicagdo’® que indica a
necessidade de apresentacdo de estudos de avaliagdo econdmica também nos pedidos de
avaliacdo prévia de medicamentos de utilizagdo exclusiva hospitalar e de outros medicamentos

sujeitos a receita médica restrita e comercializados apenas em ambito hospitalar (Inés et al., 2014).

A evolucéo tecnoldgica em salde trouxe ganhos importantes para o tratamento e diagndstico das
mais diversas patologias. No entanto, este ganho faz-se acompanhar por um aumento de custos
que pode ser insustentavel para os sistemas de salde e consequentemente para a sociedade.
Assim, torna-se necessario efetuar uma alocacao de recursos criteriosa de forma a nao provocar a
rutura completa destes sistemas. E neste contexto de escassez de recursos e necessidades cada
vez mais acentuadas que nasce a avaliagdo econdmica das tecnologias da salde, cujo objetivo

principal é proporcionar uma tomada de decisdo baseada em dados concretos (Pereira, 2009).

Consequentemente, em 2015 procede-se a criagcdo do Sistema Nacional de Avaliagdo de
Tecnologias de Salde (SINATS) visto que o Ministério da Saude pretende uma mudanca de
paradigma no modo de utilizagdo e aquisicdo das tecnologias de salde, nomeadamente
medicamentos e dispositivos médicos (INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso, 2015). Este
sistema é constituido pelo conjunto de entidades e meios que procedem a avaliagéo de tecnologias

de saude e da respetiva utilizagdo, cabendo a sua gestédo ao INFARMED, I. P..

Em Portugal, todos os medicamentos sdo avaliados & luz de critérios econémicos formalmente
explicitos. Segundo Inés (2014) observa-se uma tendéncia crescente do nimero de publicacbes
sobre a avaliagdo econémica de medicamentos, o que reflete a obrigatoriedade de apresentar
estudos de avaliagdo econdmica no momento da submissdo de pedidos de comparticipagcédo e
avaliagdo prévia de medicamentos. E ainda, conclui-se que 18 % dos estudos incidiu sobre
medicamentos anti-infeciosos, dos quais quatro para a infecao pelo VIH/SIDA, aquando da anélise

por classificacéo farmacoterapéutica, Tabela 5 (Inés et al., 2014).

13 Decreto-Lei n.° 305/98, de 7 de outubro

14 Despacho do Ministério da Sadde n.° 19064/99, de 9 de setembro

15 Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de outubro

16 Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho revoga o Decreto-Lei n.° 195/2006
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Tabela 5: Estudos de avaliagdo econdmica sobre medicamentos anti retroviricos para a infegdo pelo VIH/SIDA em
Portugal: 1999-2013

} Area
Fonte Medicamento L QOutro
Terapéutica

dominante (€ -1123; +0,177AV e

Inés et al (2009) maraviroc VIH +0,237AVAQ)

Chaudhary et al
(2010)

+Aragéo et al

raltegravir VIH dominante (€ -5189; +0,18AVAQ)

ONRTI-NNRTI VIH dominante (€ -19 573; +0,12AV

(2012) +0,14 AVAQ)
Verheggen et al . dominante (€ -14 578; +1,69AV
(2011) atazanavir VIH +1,77AVAQ)

Fonte: adaptado de Inés et al. (2014)

A sustentabilidade exige dos governos uma gestdo estratégica e eficaz dos escassos!’ recursos
disponiveis e, no caso da salde, isso significa concentrar 0s recursos nos bens e servicos que
sejam suscetiveis de originar melhores resultados em salde, isto €, em cuidados que sejam
efetivos, economicamente comportaveis, seguros e focados no doente. Porém, também é
necessério que os governos tenham capacidade de proporcionar um acesso adequado a inovacao

(Silva & Lourenco, 2008).

A metodologia normalmente utilizada para identificar, medir, valorizar e comparar os custos de
diferentes alternativas de tratamento, nomeadamente medicamentos, € designada de avaliacdo
econdmica de medicamentos. Esta metodologia enquadra-se numa metodologia mais abrangente,
designada de Avaliacdo de Tecnologias de Saude (ATS) (Silva & Lourenco, 2008). A informacgéo
obtida através deste processo é fundamental para a definicao de prioridades dos sistemas de saude

e para um processo sistematico e transparente de alocacgéo eficiente de recursos (Pinto, 2014).

Com efeito, a farmacoeconomia ou avaliacdo econémica de medicamentos pretende determinar se
um novo medicamento, embora mais caro, tem vantagens clinicas (maior eficacia, melhor perfil de
efeitos secundarios, maior comodidade de administragcéo, etc) em relacdo aos medicamentos ja
existentes no mercado e se essas vantagens clinicas compensam o aumento de custos (Medeiros,
2002).

A ATS consiste na avaliacdo sistematica das propriedades, efeitos e/ou outros impactos das
tecnologias de saude nomeadamente medicamentos, dispositivos e equipamentos médicos, e
também todas as interven¢cdes que possam estar associadas a prevencédo, diagndstico, terapia e
acompanhamento da doencga, o0 que se pode traduzir na avaliacdo de uma determinada intervengéo
através da producgédo, sintese e/ou revisdo sistematica da evidéncia cientifica e ndo cientifica
disponivel sobre a seguranca, eficacia, custo e custo-efetividade de produtos de saude (Pinto, 2014;
Silva & Lourenco, 2008). Assim sendo, o objetivo da ATS é contribuir para melhorar a tomada de

decisfes na pratica clinica e na politica de saude (Pereira, 2009).

17 Este conceito de escassez reflete a falta de recursos face a procura e ndo no sentido de raridade (Rego, 2011).
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Assim, podemos definir tecnologias da salude como todos os dispositivos e atitudes médicas
utilizados no tratamento dos doentes: equipamentos, farmacos, procedimentos médicos e cirargicos
gue possam ser usados por profissionais de salude para prevenir, diagnosticar, tratar e reabilitar
pessoas com condi¢c8es clinicas concretas (Pereira, 2009). Segundo a OCDE, em 2008, a utilizagao
indiscriminada destas tecnologias constituiu o principal fator de crescimento do gasto em salde que
atingiu os 15,3% do PIB nos EUA e os 10,1% em Portugal (Pereira, 2009).

Os resultados em ATS podem ser expressos em cinco formas: eficacia, efetividade, utilidade,
beneficio e seguranca (Muenning & Khan, 2002). Entende-se por eficacia a avaliacdo do resultado
alcancado em relacdo ao objetivo pretendido em condicdes ideais, ou seja, nhum ambiente
controlado, que é conseguido no contexto de um ensaio clinico (Silva et al., 1998). Efetividade é a
medi¢&o ou avaliagdo do resultado alcancado em relacéo ao objetivo pretendido, quando aplicado
em condi¢Bes de prética clinica corrente (Silva et al., 1998). Pode verificar-se, por vezes, que
tecnologias que se tinham revelado eficazes (em condi¢fes ideais) sdo pouco efetivas quando se
generalizam. Utilidade é entendida como o beneficio ou satisfac@o sentidos pelos individuos em
consequéncia do consumo de bens ou servigos, ou seja, € a medi¢do ou avaliagdo do grau com que
uma tecnologia contribui para melhorar a qualidade de vida dos doentes. E aqui que reside o maior
interesse por parte dos doentes, pois para estes o importante do tratamento é a qualidade de vida
que ganham e o tempo que mantém essa qualidade (Olasagasti, 1998). Por beneficio consideram-
se 0s ganhos ou efeitos positivos, de qualquer procedimento ou tratamento antes da deducédo de
custos (Pereira, 2009). A avaliacdo de seguranca € determinante porque todas as tecnologias da
saude, especialmente as terapéuticas, produzem algum efeito adverso ou risco eventual para o
individuo a quem séao aplicadas. Para que uma tecnologia seja aplicada, o risco deve ser primeiro
avaliado e concluido, devendo somente depois ser aceite se a relacéo risco/beneficio for vantajosa
para o doente (Olasagasti, 1998; Pereira, 2009). Por fim, a andlise que p6e em relacdo o consumo
de recursos com os resultados obtidos chama-se eficiéncia. Sabendo que o objetivo dos sistemas
de saude é melhorar o estado de salde das populacdes, de forma a maximiza-lo a partir dos
recursos disponiveis, entende-se por eficiéncia a obtencdo de bons resultados de salude quando

consumidos apenas os recursos que a sociedade pde a disposi¢cao (Pereira, 2009; Pereira, 2004).

Apesar de todas as dificuldades subjacentes a aplicacdo ao setor da saude das metodologias da
teoria econémica, a realizacdo de estudos de avaliacdo econdémica sdo sempre uma excelente
oportunidade para se conhecer melhor os servigos de saude e permitir uma escolha mais informada
entre utilizagBes alternativas dos escassos recursos disponiveis. A informacao obtida, através de
processos documentados e validados internacionalmente, é fundamental para a definicdo de

prioridades e para uma correta alocacao de recursos (Silva & Lourenco, 2008).

De tal forma que, em todas as avaliacdes deve realizar-se uma descricdo detalhada das diferentes
opcOes e alternativas a implementar, e ainda, especificar os objetivos que se pretendem alcancar.
Também, deve ser especificada a perspetiva pela qual se efetua a avaliacdo e para quem se vao
medir os custos e beneficios, dado que tanto os custos como os beneficios a incluir na andlise védo

depender da perspetiva assumida. De igual modo, deve referir-se o horizonte temporal para delimitar
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o estudo, devendo ser suficientemente amplo de forma a permitir incorporar todas as consequéncias
clinicas e econdémicas das intervencdes. E ainda, considerar um periodo amplo ja que muitas
intervencées em saude podem demorar algum tempo a manifestar os seus efeitos, que,
consequentemente, podem associar-se a custos adicionais imputéveis as intervengdes (Muenning
& Khan, 2002; Silva et al., 1998).

Importa ressalvar que nas avaliagbes econémicas a andlise de sensibilidade é fundamental. Uma
vez que muitos parametros podem estar associados a incerteza, torna-se necessario modificar um
ou multiplos parametros chave, num determinado intervalo, e verificar se o posicionamento das

alternativas se altera (Pereira, 2009).

Conclui-se assim, que a avaliagdo econdémica de programas e servigos de salde apresenta especial
relevancia devido as diferencas existentes entre 0 que a ciéncia pode proporcionar e 0 que as
sociedades conseguem financiar. A avaliacdo econémica, que deve ser sempre realizada quando
existem alternativas, permite que os decisores possam reunir critérios de racionalidade que tornem

mais transparentes, aos olhos da sociedade, a distribui¢c@o dos recursos disponiveis (Pereira, 2009).

1.2.2 Estudos de Avaliacdo Econdémica

Os estudos de avaliacdo econdémica sdo uma 6tima oportunidade para organizar informacdo
estruturada sobre programas de saulde, e fornecer mais um input valioso para que todo 0 processo
de tomada de decisédo tenha a qualidade desejada (Silva & Lourenco, 2008). O que proporciona aos
decisores um conjunto de opg¢des em que se evidenciam as implicagcdes econdmicas, de salde e

bem-estar entre diferentes alternativas (Pereira, 2009).

Drummond et al. (2005) distinguem avaliagdes completas e avaliacdes parciais. Segundo os
autores, os estudos completos identificam, medem, valorizam e comparam duas ou mais
alternativas terapéuticas em relacéo aos seus custos e consequéncias (Drummond et al., 2005). Os
estudos parciais, embora sigam a metodologia de avaliagdo econdémica, ndo permitem responder a
questdes de eficiéncia. No entanto podem ser um ponto de partida para avaliagdes mais completas
(Drummond et al., 2005). E comum classificar os estudos de avaliacdo econémica de programas de
salde em quatro tipos, que apresentam diferencas apenas na forma de medicdo das

consequéncias, uma vez que todos envolvem a consideragéo de custos (Silva & Lourenco, 2008).

Deve-se considerar custos diretos, como consumo de recursos atribuiveis a intervencéo estudada
(cuidados hospitalares, medicamentos, meios complementares de diagnéstico, cuidados familiares,
transportes, etc). Também custos indiretos, 0os que representam o valor monetario relativo as
variagdes na produtividade resultante das doencas e da aplicagao das tecnologias da saude (horas
laborais perdidas por baixa, tempo perdido por familiares, etc.). E ainda custos intangiveis, que sao
agueles que ndo podem ser medidos como dor, desconforto, isolamento social, ansiedade, etc.
(Muenning & Khan, 2002; Pereira, 2009).

Os estudos de avaliagcdo econémica completa classificam-se em trés tipos: analise de custo-
efetividade (ACE); andlise de custo-utilidade (ACU); analise de custo-beneficio (ACB) (Pinto, 2014).
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Quanto as ACE os resultados sdo medidos em unidades naturais (tais como anos de vida ganhos
ou numero de mortes evitadas), pois tem como objetivo minimizar os custos de atingir um Unico
objetivo especifico, mas sempre desejavel (Lakhani, 2014; Pinto, 2014; Silva et al., 1998). Por outro
lado, nas ACU as consequéncias das intervenc¢des sdo medidas através de um parametro que mede
0 numero de anos de vida ganhos ponderados pela qualidade de vida relacionada com a salude
(QVRS), denominado por AVAQ — anos de vida ajustados pela qualidade, visto que relacionam os
custos de uma determinada intervenc@o com as consequéncias, medidas em termos de melhoria
da qualidade de vida (Medeiros, 2002; Pinto, 2014; Silva et al., 1998). Por fim, nas ACB todos os
resultados sdo quantificados em unidades monetérias, pois 0s custos e as consequéncias das

alternativas sédo medidos em unidades monetarias (Pereira, 2009; Pinto, 2014; Silva et al., 1998).

Embora parciais, as analises de minimizacdo de custos (AMC) também s&o uma opcgao para
comparar duas tecnologias quando os seus beneficios sdo considerados semelhantes (Pinto, 2014).
Esta forma de analise deve ser utilizada quando existe forte evidéncia de que ambas intervencfes
tém as mesmas consequéncias. Por conseguinte, o objetivo sera identificar o procedimento com
menor custo em unidades monetarias, sem quantificacdo dos resultados de efetividade. Este
método € por vezes aplicado na comparagédo de custos entre dois farmacos da mesma classe e com
0s mesmos efeitos, mas com custos de aquisicdo e de administracdo diferentes (Lakhani, 2014;
Silva et al., 1998).

O processo de avaliagdo econdmica leva a que, apés a identificacdo e medicdo dos custos e das
consequéncias associados a cada medicamento em comparac¢éo, seja necessario relacionar as
duas dimensfes de forma quantitativa: impacto econémico e ganhos em salde. Sendo que o
indicador que mais se utiliza para relacionar custos e consequéncias em estudos de avaliagédo

econdmica é o Racio Custo-Efetividade Incremental (RCEI) (Pinto, 2014).
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1.3 Impacto Economico-Financeiro da Infe¢cédo pelo VIH/SIDA

A infecéo pelo VIH tem importantes repercussées a nivel social, econémico e pessoal (Magalho et
al., 2007).

Saude é, segundo a definicdo da OMS, “um estado de completo bem-estar fisico, mental e social e
ndo somente auséncia de afe¢des e enfermidades” (WHO, n.d.-b). A definicdo é bastante
abrangente, envolvendo aspetos sécio econémicos, para além da saude fisica e mental. A ideia

subjacente é definir saitde como a oportunidade de um individuo ter uma vida social e

economicamente produtiva.

Para Cruz e Manso (2004) resultados em termos de salde das populagfes ndo € apenas a melhoria
do estado de salde, mas também o impacto econémico que os cuidados de salude tém nos
cidaddos, a pertinéncia da informagdo, as mudancas comportamentais e organizacionais, as
relagbes que se estabelecem entre as instituigdes e os individuos e, também, como estas garantem

a continuidade dos cuidados (Cruz & Manso, 2004).

Segundo Muennig e Khan (2002) o século XX proporcionou desenvolvimentos cientificos que
modificaram profundamente a estrutura socioeconémica da humanidade. Na area da saude, o
desenvolvimento tecnolégico veio proporcionar avangos rapidos e significativos na pratica clinica e
na organizagdo dos servicos de saude. Com efeito, a melhoria e 0 aparecimento de novas
tecnologias da saude vieram proporcionar mais e melhores métodos preventivos, diagndsticos e de
tratamento, que culminam numa maior esperanca de vida, uma maior prevaléncia de doencas

crénicas e consequentemente maiores gastos em saude (Muenning & Khan, 2002; E. Pereira, 2009).

Para Adalberto Campos Fernandes, Ministro da Saude do XXI Governo Constitucional de Portugal,
a saude é um dos mais poderosos fatores de integragéo e coesao sociais, mas também de geracéo
de rigueza e bem-estar. Em Portugal, a op¢do por um modelo SNS surge como a melhor forma de
garantir os valores do acesso, da equidade e da solidariedade social. Este tem evoluido de forma
muito significativa ao longo dos ultimos anos, com progressos claros ao nivel da eficiéncia, do

acesso, da qualidade e da sustentabilidade.

Portugal assiste a uma profunda mudanca do seu perfil demografico e epidemiolégico, a
semelhanc¢a do que acontece com os paises desenvolvidos. A esperanc¢a de vida dos portugueses
ultrapassa, atualmente, os 80 anos, sendo mais elevada do que a média da UE, e o nimero de
pessoas com mais de 75 anos é superior a um milhdo, facto de que nos devemos orgulhar, segundo

Graca Freitas, Diretora-Geral da Saude.

O envelhecimento da populacdo, o0 aumento das doencas crénicas e os habitos associados aos
novos estilos de vida trouxeram outros desafios aos servicos de salde, quer ao nivel dos cuidados
quer ao nivel da promocdo da saude e prevencdo da doenca. No entanto, os indicadores
demogréaficos mostram-nos que Portugal segue a tendéncia dos paises ditos desenvolvidos. Ou
seja, os portugueses vivem cada vez mais anos. Uma realidade que revela uma melhoria geral das
condicbes de vida, mas também o0 acesso aos avangos da medicina e da tecnologia, com

terapéuticas e medicamentos mais inovadores e eficazes (Ministério da Saude, 2018).
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Os portugueses vivem, hoje, em média, mais cinco anos do que ha 20 anos. Para estes resultados,
muito contribuiu a melhoria do acesso aos medicamentos para a prevencao, controlo e tratamento
de doencas, designadamente doencas infetocontagiosas. Vive-se grandes desafios no setor do
medicamento devido, sobretudo, aos avangos da investigagdo, que tém permitido disponibilizar
tecnologias inovadoras e personalizadas, com ganhos em saude consideraveis. A introducdo desta
inovacao requer, por parte das entidades nacionais e internacionais, um esforgo para equilibrar, por
um lado, o acesso dos cidaddos a terapéutica mais adequada e, por outro, a gestao dos orcamentos
da saude, que sao finitos. Além da rapida evolucédo cientifica, colocam-se outros desafios, como a
necessidade de uma utilizacdo racional de tecnologias de salde assente na relacdo custo
efetividade, a competitividade do setor farmacéutico e dos dispositivos médicos, a crescente

exigéncia ao nivel da transparéncia, ou o combate a falsificagdo (Ministério da Salde, 2018).

O paradigma da infecéo pelo VIH sofreu uma alteracéo bastante acentuada ao longo dos anos, quer
pelo aumento da sobrevivéncia quer pela progressiva tendéncia crénica da doenca. Os doentes
infetados passaram a nado se preocupar s6 com a quantidade da sua vida, mas também com a

gqualidade da mesma (Catarino, 2010).

Segundo dados da Global Price Reporting Mechanism (GPRM), Figura 8, observa-se que 0 prego
dos regimes de TARV de primeira e segunda linha continuam a diminuir nos Gltimos cinco anos
(WHO, 2016d).

Madian price in US dollars per poersonper year
Median price in US dolars per person per year

0
2010 011 2012 03 2014 2015 2016 2010 2011 02 2013 2014 2015 06

Figura 8: Preco da terapéutica de primeira e segunda linha para a infegdo pelo VIH, entre 2010 — 2016
Fonte: WHO (2016d)

Manter esta tendéncia é crucial para aumentar ainda mais o nimero de pessoas com acesso ao
tratamento para a infecdo pelo VIH. Os dados preliminares para 2016 sugerem que as reducdes de
preco dos esquemas de primeira linha devem continuar, com expectativa de que esses esquemas

custem menos de US $ 1008 por pessoa por ano. O preco das terapéuticas de segunda linha

18 O que corresponde a 86,20 € em 31 de agosto de 2018.
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(IN MILLIONS)

também diminuiram entre 2011 e 2015, mas ainda era cerca de trés vezes superior do que a
terapéutica de primeira linha (WHO, 2016d).

A estratégia global do setor de saude sobre VIH, 2016-2021, descreve a contribui¢cdo do setor da
salide para a meta de acabar com a SIDA como uma ameaga a saude publica até 2030. O custo da
implementacdo da estratégia, Figura 9, foi realizado com base no custo da Estratégia UNAIDS
2016-2021, que usou metas especificas e custos unitarios para cada uma das intervencées (WHO,
2016¢).
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Figura 9: Custos da implementacg3o da estratégia por ano (em ddlares — USS)
Fonte: WHO (2016c)

Verificou-se que mais de um terco dos recursos sdo necessarios para quatro paises: Africa do Sul,
Nigéria, Brasil e China e que mais de metade dos recursos sao necessarios na Regido Africana
(55%). Seguidas da Regido da América (16%), a Regido do Pacifico Ocidental (13%) e o Sudeste
Regido da Asia (8%). Na Regi&io Europeia, sd0 necessarios 5% dos recursos e 4% s&o necessarios
na regido do Mediterraneo Oriental. Sendo que a TARV requer a maior quantidade de recursos,
cerca de 47% do total (WHO, 2016c).

As vérias determinantes do tratamento anti retrovirico, estabelecidas num contexto de recursos
limitados no setor da saude levam a um consequente aumento dos custos com estas terapéuticas.
Como tal, é exigido aplicar os recursos disponiveis da melhor maneira possivel de forma a controlar

0s custos e potenciar os beneficios.

Na Europa Ocidental, Portugal foi o pais que apresentou durante anos consecutivos a situagao mais
desfavoravel relativamente a incidéncia de infecdo (Bozicevic, Handanagic, Lepej, & Begovac,
2013). Por este motivo, a epidemia por VIH foi considerada uma prioridade do Plano Nacional de
Saude, tendo havido multiplas estratégias interventivas, integradas nos varios niveis de prevencao,
com o objetivo de reduzir o nimero de novos casos e aumentar a sobrevivéncia e a qualidade de
vida dos individuos infetados em Portugal (Departamento de Doencas Infeciosas - Instituto Nacional
de Saude Doutor Ricardo Jorge, 2012).
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A despesa em saulde esta abaixo da registada em muitos outros paises da UE, tendo Portugal gasto
1 989 € per capita em cuidados de saude em 2015, cerca de 30 % abaixo da média da UE (2 797
€). Estas despesas equivalem a 9 % do PIB, sendo a média da UE de 9,9 %. Dois ter¢os das
despesas em salde sdo cobertas por financiamento publico, mas a propor¢cao dos pagamentos
diretos aumentou. Porém, as varias isen¢des de copagamentos asseguram a protecgao financeira e
a acessibilidade aos servigos para os grupos vulneraveis (European Observatory on Health Systems
and Policies [OECD], 2017).

A estratégia tem passado pelo reforco das verbas atribuidas a Salde nos ultimos Orcamentos do
Estado (OE), conjugado com a introducéo de melhorias na gestéo dos recursos financeiros alocados
ao SNS. O reforco do financiamento do SNS, que em 2018 atingiu o valor mais elevado dos ultimos
anos, tem de ser acompanhado pela consolidagdo das medidas de aumento da eficiéncia, com
destaque para a otimizagéo da capacidade instalada no SNS, para o aumento da produtividade dos
recursos humanos, para a definicdo dos tetos maximos das despesas em medicamentos e meios
complementares de diagnéstico e terapéutica, que tém sido acordados com os fornecedores, para
a aquisicao centralizada de produtos e dispositivos médicos e para o combate ao desperdicio e a
fraude (Ministério da Saude, 2018).

Segundo o INE em 2015, a despesa corrente dos hospitais publicos aumentou 2,3%, invertendo a
tendéncia de diminui¢cdo que se observava desde 2010. Esta evolugéo deveu-se, principalmente, ao
aumento da despesa em consumo intermédio (em produtos farmacéuticos - medicamentos
inovadores utilizados no tratamento de doencas oncoldgicas, SIDA e hepatite C - e em material de
consumo clinico) (INE, 2017).

Em Portugal, existem patologias abrangidas por regimes excecionais de comparticipacdo, entre as
guais se destaca a infecdo pelo VIH, onde sédo abrangidos os medicamentos anti retroviricos
indicados para o tratamento da infecdo pelo VIH/SIDA nos termos e condi¢cbes referidas no
Despacho n® 6716/2012. Assim, a dispensa destes medicamentos, a doentes nao internados, é
realizada pelos servicos farmacéuticos de uma entidade hospitalar do SNS e financiada a 100%.
(INFARMED, n.d.-b; Ministério da Salde - Gabinete do Secretario de Estado da Saude, 2012).

Segundo analise do INFARMED?'®, em 2017, os medicamentos indicados para o tratamento da
infecdo VIH/SIDA corresponderam 214 milhdes de euros da despesa hospitalar no SNS, que
corresponderam a 21,84% do or¢gamento para a saude, face a uma despesa de 219 milhdes em
2016 (23,39%) (Anexo Il) (INFARMED, n.d.-b). Importa ressalvar, que, segundo dados no mesmo
anexo, é possivel verificar que o custo do tratamento mensal por doente2® é diferente entre as
diferentes Administragcdes Regionais de Saude (ARS), variando entre 506,81 € em doentes da ARS
Algarve e 603,21 € em doentes da ARS Lisboa e Vale Tejo, relativamente a 2016. Sendo que em
2017 na ARS Algarve continua a apresentar o custo de tratamento mensal mais baixo, 481,78 €
face a um custo na ARS Centro de 640,69 € (INFARMED, n.d.-b).

19 Hospitais com menos de 10 doentes reportados ndo foram incluidos na analise.
20 O custo de tratamento mensal corresponde aos encargos com todos os medicamentos indicados para o tratamento da infegéo
VIH/SIDA, dividido pelo nimero de doentes a quem foram dispensados esses medicamentos em ambulatério hospitalar.
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Relativamente ao CHUSJ, verificou-se um gasto total de 14 milhdes de euros de despesa, ou seja,
17,52% do orcamento do hospital foi destinado a gastos com o tratamento da infecdo VIH/SIDA
sendo que cada doente custou cerca de 508,70 € por més, face ao custo de tratamento mensal na
ARS Norte de 541,79 €, em 2016 (Anexo Ill). Em 2017, os valores para os mesmos dados
apresentados sao inferiores, visto que apenas foram gastos 13 milhfes de euros, que corresponde
a 16,04% do orgamento e quanto ao custo mensal foi de 471,98 €, face a um custo mensal na ARS
Norte de 504,66 € (INFARMED, n.d.-b).

Importa referir que, é recomendada a utilizacdo do medicamento menos oneroso, sempre que o
respetivo principio ativo for considerado adequado na situacao clinica especifica, e a utilizacéo
preferencial de co formulagdes, sempre que consideradas benéficas em termos de adeséo e que
apresentem um custo semelhante ao dos farmacos considerados individualmente?! (Guerreiro et al.,
2016) .

As recomendacdes terapéuticas europeias e americanas??, consideram que as co formulacdes em
doses fixas sdo uma vantagem importante e que, de entre outros fatores, 0 nimero de comprimidos
e a frequéncia das tomas sao cruciais na escolha da TARV. Os regimes terapéuticos com um menor
numero de tomas diarias e de comprimidos podem contribuir para melhorar a adeséo, com melhores

resultados terapéuticos e com reducéo na utilizagdo de recursos na saude (Antunes, 2012).

A aposta no diagnéstico precoce da infecdo pelo VIH tem sido uma prioridade do Programa
Nacional, com vista ao cumprimento da meta da ONUSIDA de diagnosticar 90% das pessoas que
vivem com a infecdo. No entanto, apesar do forte investimento em iniciativas diversificadas de
rastreio, Portugal apresentou em 2016 elevadas proporcdes de diagnésticos tardios, superiores as
da UE, na populacéo heterossexual (58% vs 57%), entre as pessoas que utilizam drogas injetaveis
(62% vs 55%) e no grupo de homens que tém sexo com homens (40% vs 38%) (ECDC & WHO,
2017).

Estdo em curso importantes iniciativas que se espera virem a ter impacto nestas tendéncias, das
quais se destacam: a publicacdo da Norma de Orientacdo Clinica para o uso da profilaxia pré-
exposi¢cdo, medida de prevencdo com eficicia reconhecida internacionalmente; o projeto Cidades
na Via rapida para acabar com a epidemia por VIH e SIDA nas cidades de Cascais, Lisboa e Porto,
que permitird o envolvimento das estruturas locais no cumprimento dos objetivos 90-90-90 para as
suas areas geogréficas, possibilitando uma melhor adequacao das estratégias as particularidades
de cada cidade; o alargamento da rede informal de rastreio da infe¢@o por VIH com a inclusdo das
farmacias comunitarias, medida que visa contribuir para aumentar as oportunidades de
conhecimento do estado serolégico e, consequentemente, diminuir o diagndstico tardio; a
investigacdo dos abandonos do seguimento hospitalar e os esfor¢os no sentido da sua reintegracdo
em consulta, de modo a diminuir a incidéncia de SIDA e os 6bitos em pessoas gque vivem com VIH
(INSA, 2017).

2 Principios basilares das Recomendagdes Portuguesas para o tratamento da infecdo pelo VIH-1 e VIH-2.
22 European AIDS Clinical Society (EACS), Department of Health and Human Services (DHHS) e International AIDS Society
(IAS).
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2. Metodologia
A investigacdo €, antes de mais, um método sistematico e rigido de descricdo, medicao,
experimentacado e de teste de hipdteses que visa, em Ultima insténcia, o avanco do conhecimento
de algo que pode ser melhorado, e que nos causa preocupacao.

O desenvolvimento da investigacdo em salde contribui para a resolucdo de problemas que o
sistema de saude enfrenta, quer sejam eles de politicas de sustentabilidade, quer sejam de ordem
estrutural, na procura da otimizacdo da qualidade em saldde. Esta é importante no seu

desenvolvimento, no cumprimento da sua misséo e no seu prestigio em cuidar do Ser Humano.

A presente dissertacdo pretende, assim, com os resultados obtidos, fornecer elementos para uma
mais sustentada reflexdo e uma mais informada discussdo sobre as tendéncias em curso

relativamente aos custos diretos com o tratamento da infe¢&o pelo VIH/SIDA.
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2.1 Objetivos

A presente dissertacdo tera como objetivo geral estimar o impacto orgcamental associado aos
medicamentos para tratamento da infecdo pelo VIH/SIDA no ano de 2030 em Portugal. Assim
sendo, pretende-se estimar qual a despesa associada a terapéutica farmacolégica da infegéo pelo
VIH/SIDA no ano de 2030, caso sejam cumpridas as metas estabelecidas pela ONUSIDA. Para tal,
um estudo de caso foi iniciado no CHUSJ, visto ser um hospital com um peso significativo na
despesa total no SNS, tal como referido anteriormente. Em funcdo dos resultados encontrados,
pretende-se procurar estratégias que possam ser adotadas de forma a reduzir os custos

hospitalares.
Como objetivos especificos, pretende-se:

- Descrever a terapéutica farmacoldgica utilizada no tratamento da infecdo pelo VIH/SIDA e os

respetivos custos, quer por unidades dispensadas quer em valores totais;

- Estimar o niumero de pessoas que correspondem a cascata 95-95-95, meta estabelecida pela
ONUSIDA para 2030;

- Estimar os custos com a infecéo pelo VIH/SIDA no CHUSJ e a nivel nacional no ano de 2030;

- Identificar estratégias que promovam a reducéo de custos hospitalares com a terapéutica para a
infecdo pelo VIH/SIDA em 2030.

2.2 Tipologia de Estudo

O estudo é descritivo, analisando-se uma problematica; transversal, apenas se recolhe uma vez os
dados; quantitativo quanto a andlise de custos. Visto que é a metodologia que se enquadra no

objetivo.

2.3 Populacédo e Amostra

A populac¢é@o em estudo sera todos os individuos medicados com anti retroviricos, indicados para o
tratamento da infec&o pelo VIH/SIDA nos termos e condi¢des referidas no Despacho n° 6716/2012.
Integram a amostra todos os individuos que estavam em tratamento no CHUSJ e que levantaram a
respetiva terapéutica medicamentosa na Farmacia de Ambulatério do CHUSJ no periodo de recolha
de dados, 2016 e 2017. Este tipo de amostragem caracteriza-se como nado probabilistico por

conveniéncia.

2.4 Recolha e Tratamento de Dados

Numa primeira fase do estudo de caso, estimou-se qual seria a populacdo residente em Portugal e
gual a incidéncia da infecao pelo VIH/SIDA no ano de 2030 e, ainda, o nimero total de 6ébitos e os

decorrentes da infe¢éo pelo VIH/SIDA.

Para tal, de forma a obter os dados demogréaficos recorreu-se aos dados publicados pelo INE, que

tem por misséo “produzir e divulgar de forma eficaz, eficiente e isenta, informacao estatistica oficial
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de qualidade, relevante para toda a sociedade” e pela PORDATA, que é uma “base de dados de

Portugal Contemporéneo, organizada e desenvolvida pela Fundacéao Francisco Manuel dos Santos”.

Por outro lado, recorreu-se aos dados publicados pelo Instituto Nacional de Salde Doutor Ricardo
Jorge (INSA), que elabora o Relatério Anual da Vigilancia Epidemioldgica da Infecao por VIH e SIDA
em Portugal, uma iniciativa desenvolvida em parceria com o Programa Nacional para a Infeg&o VIH,
SIDA e Tuberculose. As notificagbes recebidas no INSA s&o provenientes das duas plataformas
informaticas: o sistema SI.VIDA e o programa SINAVE. Esporadicamente, sdo ainda rececionadas
notificac6es em papel?3. Importa ressalvar que os dados utilizados correspondem ao ultimo relatério
que apresenta a informacao epidemiolégica referente a infecao VIH e SIDA, com a caraterizacédo da
situagdo em Portugal a 31 de dezembro de 2016. E também, que os novos casos de infegdo por
VIH notificados incluem tanto os casos em que a infecdo foi adquirida recentemente como casos
em que a infecdo ocorreu ha varios anos, pelo que ndo sdo uma medida real de incidéncia. Assim,
as taxas apresentadas representam taxas de diagnéstico e néo taxas de incidéncia. Por outro lado,
€ reconhecida a existéncia de subnotificacdo dos ébitos ocorridos em casos de infe¢do por VIH ou
SIDA (INSA, 2017).

Assim, procedeu-se a compilacéo dos dados necessarios relativos aos ultimos 13 anos e realizou-
se 0 calculo da média das taxas de crescimento anual (total de anos escolhido com dados
publicados visto ser o mesmo nimero de anos até 2030). Consequentemente, aplicando essa taxa,
foi calculada a populacao residente, o numero de ébitos, novos casos da infecdo pelo VIH/SIDA e o
numero de mortes causadas pela infe¢do para o ano de 2030 com vista a estimar qual o niUmero de
pessoas em tratamento e, consequentemente, quais 0s gastos com medicamentos

anti retroviricos em Portugal.

De seguida, foi necessario recolher dados referentes a nivel nacional sobre: (a) a despesa total com
medicamentos nos hospitais do SNS, dos quais faz parte o CHUSJ; (b) a despesa total com
medicamentos pelo CHUSJ; (c) os encargos com o tratamento da infecdo pelo VIH/SIDA; (d) as
substancias ativas com maiores encargos. Estes dados foram conseguidos através da consulta dos
relatorios publicados no site do INFARMED, referentes aos anos de 2016 e 2017, sendo a “entidade
responsavel em Portugal pela regulacdo dos medicamentos de uso humano em todo o circuito,

desde o fabrico de matérias-primas até a sua dispensa e utilizagédo pelos doentes”.

Quanto ao CHUSJ, é um hospital que presta cuidados de salde diferenciados. A sua area de
influéncia direta corresponde as freguesias do Bonfim, Paranhos e Campanh&, dentro do concelho
do Porto, bem como aos concelhos da Maia e Valongo. Atua igualmente como centro de referéncia
para os distritos do Porto (com excecao dos concelhos de Baido, Amarante e Marco de Canaveses),
Braga e Viana do Castelo (SNS, 2017).

A recolha de dados relativos ao CHUSJ, necessarios ao estudo, foi possibilitada através do acesso
ao programa CPCHS® by Glintt, software utilizado nos Servicos Farmacéuticos do CHUSJ, onde

consta todos os dados informatizados, o que permite o acesso a dados fidveis. Sendo que todos os

2 Formulario publicado em anexo a Portaria n® 258/2005 (INSA, 2017).
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dados recolhidos séo anonimizados no momento da recolha, salvaguardando a confidencialidade e

anonimato do doente.

Com o objetivo de estabelecer comparac¢des, os dados recolhidos, relativos ao ano de 2016 e 2017,
estao relacionados com a terapéutica anti retrovirica instituida e os seus custos, ou seja, quais 0s
medicamentos dispensados por doente e o0 seu custo individualizado e, ainda, as quantidades e
custos totais por medicamento. Através da andlise destes dados, calculou-se a despesa total com
medicamentos anti retroviricos, a quantidade total de unidades dispensadas e ainda o custo médio

por doente.

Com o objetivo de estimar o impacto dos medicamentos anti retroviricos na despesa total com
medicamentos no CHUSJ, solicitou-se dados referentes a despesa com todos os medicamentos em

meio hospitalar, em valor, para 0 mesmo periodo de tempo.

Procedeu-se, ainda, tanto para nivel nacional como a nivel do CHUSJ, & anélise dos gastos com
medicamentos anti retroviricos para a infecao VIH/SIDA, ao longo dos ultimos 5 anos (2011 a 2016),
com vista a estimar quais 0s gastos no ano de 2030, através do célculo da taxa de crescimento

média anual. E, ainda, a andlise dos gastos totais com medicamentos para 0 mesmo periodo.

Consequentemente, com base nos dados relativos ao ano de 2016, foi determinado, para 2030,
gual o impacto orcamental com os medicamentos anti retroviricos para a infecdo pelo VIH/SIDA

quer para o CHUSJ, quer a nivel nacional.

Inseriu-se os dados obtidos numa base de dados, recorrendo-se ao software da Microsoft Office

Excel e procedeu-se ao seu tratamento e andlise estatistica.

O estudo de caso culmina com a elaboracdo de cenarios prospetivos para Portugal em 2030. As
projecdes realizadas séo diretas, ttm em conta a variacdo em gastos com medicamentos para o

tratamento da infecéo pelo VIH/SIDA, partindo do pressuposto que tudo se mantém igual.
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A despesa com medicamentos, tanto em meio hospitalar como em ambulatério, constitui um fator
de relevancia acrescida para o aumento das despesas em salde. Dentro desta despesa, existe uma
rubrica importante que contribui significativamente para os gastos com medicamentos em meio
hospitalar: os medicamentos para o tratamento da infe¢cdo pelo VIH/SIDA. Deste modo, o
financiamento e o impacto orcamental destes medicamentos tém vindo a suscitar interesse e

preocupacéo crescentes.

Neste estudo apenas é contemplada uma analise de custos diretos com o tratamento da infecéo
pelo VIH/SIDA, ou seja, apenas sdo abordados os custos com o0s medicamentos usados em
Portugal. Sendo que os custos indiretos e os intangiveis ndo séo abordados. Tratar-se-iam de dados
relativos, por exemplo, ao nimero de horas perdidas em contexto laboral e ao impacto que esta

doenca possa ter no seio familiar e na sociedade onde se insere, respetivamente.

A andlise ao contexto demogréfico de Portugal e respetivas projecdes para o ano de 2030, Gréfico

1, é importante com vista a estimar qual a significancia dos doentes com a infe¢édo pelo VIH/SIDA.
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Grafico 1: Evolugdo da populagdo residente em Portugal e de novos casos da infe¢do pelo VIH/SIDA e respetivos ébitos
Fonte: elaboragdo propria
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O gréfico apresentado resulta da analise e concecao das tabelas seguintes. Os dados oficiais,
obtidos no INE, relativos a populacéo residente e ao nimero de 6bitos registado no periodo de 2004

a 2017, dados atualizados no ano de 2018, estdo contemplados na Tabela 6.

Tabela 6: Populagdo residente em Portugal entre 2004 e 2017, e respetivo numero de 6bitos

Ano Populacdo Variagdo Obitos Variagéo
2004 10483900 -- 102 012 -
2005 10503300 0,19% 107 464 5%
2006 10522300 0,18% 101990 -5%
2007 10543000 0,20% 103512 1%
2008 10558200 0,14% 104 280 1%
2009 10568200 0,09% 104 434 0%
2010 10573100 0,05% 105954 1%
2011 10557600 -0,15% 102 848 -3%
2012 10514800 -0,41% 107 612 5%
2013 10457300 -0,55% 106 554 -1%
2014 10401100 -0,54% 104 843 -2%
2015 10358100 -0,41% 108539 4%
2016 10325500 -0,31% 110573 2%
2017 10300300 -0,24% 109 586 -1%

Média -- -0,14% -- 1%

Fonte: elaboragdo prépria com dados INE ( n.d.)
Por célculo da média das taxas de crescimento anual obtidas, -0,14% e de 1%, foi possivel estimar

0s mesmos dados até 2030, apresentados na Tabela 7, considerando as tendéncias dos Ultimos 13

anos relativamente a populagéo residente e niumero de 6bitos em Portugal.

Tabela 7: Populagdo residente em Portugal entre 2018 e 2030, considerando taxa de crescimento média anual dos
ultimos 13 anos, e respetivo nimero de 6bitos

Ano Populacdo Obitos
2018 10286351 110236
2019 10272420 110889
2020 10258508 111546
2021 10244616 112208
2022 10230742 112873
2023 10216886 113542
2024 10203050 114215
2025 10189232 114892
2026 10175433 115573
2027 10161653 116 258
2028 10147891 116947
2029 10134148 117641
2030 10120424 118338

Fonte: elaboragdo propria

Da analise desta informacéo, prevé-se que entre 2018 e 2030 a populacao ira diminuir em 179 876
pessoas e 0 nUmero de mortos ird aumentar em 8 752 pessoas, caso as tendéncias registadas nos

Ultimos treze anos se verifiquem nos proximos.
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Na Tabela 8 estédo contemplados os dados oficiais relativos aos casos notificados entre 2003 e 2016

de infecdo pelo VIH/SIDA, e os respetivos casos de 6bito.

Tabela 8: Casos de infegdo pelo VIH/SIDA notificados entre 2003 e 2016 e respetivo nimero de dbitos

Ano Total Variacdo Obitos Variacéo

2003 2455 -- 537 --
2004 2403 -2% 419 -22%
2005 2228 -7% 366 -13%
2006 2249 1% 300 -18%
2007 2167 -4% 298 -1%
2008 2226 3% 201 -2%
2009 2034 -9% 294 1%
2010 1922 -6% 302 3%
2011 1704 -11% 284 -6%
2012 1645 -3% 284 0%
2013 1585 -4% 362 27%
2014 1228 -23% 260 -28%
2015 1192 -3% 238 -8%
2016 1030 -14% 253 6%
Média -- -6% -- -5%

Fonte: elaboragdo prépria com dados INSA (2017)

Para estes dados, visto que os ultimos dados oficiais publicados sao referentes ao ano de 2016,
procedeu-se também a estimativa para o ano de 2017. Das quais por calculo da média das taxas
de crescimento anual obtidas, -6% e de -5%, foi possivel estimar os mesmos dados para o periodo
de 2017 a 2030, apresentados na Tabela 9.

Tabela 9: Novos Casos de infegdo por VIH entre 2017 e 2030, considerando a taxa de crescimento média anual dos
ultimos 13 anos, e respetivo nimero de 6bitos

Ano Total Por 100 000 Habitantes Obitos Por 100 000 Habitantes

2017 966 94 241 2,3
2018 906 8.8 230 2,2
2019 849 8,3 219 2,1
2020 796 7.8 209 2,0
2021 747 7,3 199 19
2022 700 6.8 190 19
2023 656 6,4 181 1,8
2024 616 6,0 173 1,7
2025 577 5,7 164 1,6
2026 541 53 157 1,5
2027 508 5,0 149 1,5
2028 476 4,7 142 1,4
2029 446 4.4 136 13
2030 418 4,1 129 1,3
Total 9202 - 2520 -

Fonte: elaboragdo propria

Prevé-se que o numero de novos casos notificados ir4 diminuir em 612 pessoas e o niumero de

mortos em 124 pessoas em 2030, caso as tendéncias registadas se mantenham.
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Os dados recolhidos dos relatérios do INFARMED, Tabela 10, sdo fundamentais no sentido de
estimar qual o peso que a terapéutica para a infecdo pelo VIH/SIDA tem na despesa total com

medicamentos no SNS.

Tabela 10: Dados nacionais sobre o consumo de medicamentos nos hospitais do SNS, no periodo 2016 e 2017

2016 2017

Despesa Nacional (valores em€) (valores em €) Variagéao

SNS 1 189,8 milhdées 1 213,5 milhdes 2%

Medicamentos dos . .
0 0 0,

hospitais do SNS 1 088 milhdes 1 141 milhoes 5%

Antiviricos 244 732 293 225 493 872 -8%

Tratamento VIH/SIDA 227 601 360 215 000 000 -6%

CHUSJ 79 189 565 82 827 789 5%

Fonte: elaboragdo prépria com dados INFARMED (2016); INFARMED (2017b)

Quanto ao CHUSJ, de referir que, num universo de 45 hospitais, foi 0 4° e 5° hospital, com maior
despesa a nivel nacional, referente ao ano de 2016 e 2017, respetivamente. O que correspondeu,
em ambos 0s anos, a um peso de 7,3% no total disponibilizado pelo Estado para medicamentos nos
hospitais do SNS. Ainda é possivel, através mesmos relatérios, constatar quais os medicamentos
com maior despesa a nivel nacional, Tabela 11, dos quais constam seis em 2016 e cinco em 2017

relacionados com a terapéutica farmacoldgica para a infecéo pelo VIH/SIDA.

Tabela 11: Medicamentos para o tratamento da infegdo pelo VIH/SIDA com maior despesa
a nivel nacional, no periodo de 2016 e 2017

_ 2016 Impacto 2017 Impacto
Medicamento Orcamental Orcamental
(valores em €) (valores em €)
(%) (%)

Emtricitabina + Tenofovir 55795 722 5,1% 48 234 963 4,2%
Darunavir 30 905 380 2,8% 29 261 390 2,6%

Abacavir + Lamivudina 28 142 796 2,6% -- --
Raltegravir 21 684 522 2,0% 22241971 1,9%
Emtricitabina + Rilpivirina + Tenofovir 20213 105 1,9% 25472 814 2,2%

Efavirenz + Emtricitabina + Tenofovir 17 817 699 1,6% - -
Dolutegravir + Abacavir + Lamivudina -- -- 16 416 433 1,4%
Total 1 088 milhdes 100% 1141 milhdes 100%

Fonte: elaboragdo prépria com dados INFARMED (2016); INFARMED (2017b)

Estes medicamentos anti retroviricos para a infecéo pelo VIH/SIDA representaram 16% e 12,3% da

despesa total nacional com medicamentos, em 2016 e 2017, respetivamente.
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Por fim, foram recolhidos dados relativos aos gastos totais com os medicamentos em meio
hospitalar e o valor respetivo usado na infecéo pelo VIH/SIDA no periodo de 2011 a 2016, com vista
a estimar os possiveis gastos no ano de 2030, Tabela 12, através de uma analise de cenarios.
Importa referir que os valores apresentados correspondem aos dados mais atuais?* disponibilizados
no site do INFARMED.

Tabela 12: Total gasto com medicamentos anti retroviricos para a infe¢do pelo VIH/SIDA nos hospitais do SNS, no
periodo de 2011 e 2016

Total . Medicamentos para a . Impacto
Ano s e ) Variacdo Infec&o pelo VIH/SIDA Variacdo Orcamental
(valores em €) (%)
2011 1045 454 002 -- 210 023 849 -- 20,09
2012 1017941579 -3% 230 216 994 10% 22,62
2013 974 816 865 -4% 219 020 112 -5% 22,47
2014 959 396 787 -2% 204 443 162 -7% 21,31
2015 1032770795 8% 212 623 232 4% 20,59
2016 1088 427 468 5% 227 601 360 7% 20,91
Média -- 1% Média 2% --

Fonte: elaboragdo prépria com dados INFARMED (n.d.-a)

Da analise dos valores apresentados, verifica-se que entre o periodo em analise os medicamentos
anti retroviricos para a infe¢do pelo VIH/SIDA representavam entre 20 a 23% do valor total gasto

em medicamentos hospitalares pelo SNS.

Importa ainda referir que o INFARMED, aprovou o financiamento de 60 medicamentos inovadores
em 2017, Gréfico 2, ultrapassando o nuamero atingido no ano anterior (51). Entre os quais se
encontram trés com indica¢@o para o tratamento da infecdo pelo VIH/SIDA. Este volume de

aprovagdes triplicou nos ultimos cinco anos (desde 2012) (INFARMED, 2018a).
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Grafico 2: Numero de medicamentos aprovados pelo INFARMED em 2017, por area terapéutica
Fonte: elaboragdo prépria com dados INFARMED (2018a)

2 A analise de consumo de medicamentos em meio hospitalar deve sempre reportar-se ao ultimo relatério disponibilizado
no site do INFARMED, pois os dados anteriormente publicados podem ter sido sujeitos a correcdes pelos préprios
hospitais.
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3.1 Estudo de Caso

Os dados recolhidos nos Servigos Farmacéuticos do CHUSJ correspondem a dados sobre o
consumo, quer em unidades dispensadas quer em valor: total, por doente e por medicamento
individualizado relativos a infegdo pelo VIH/SIDA. E ainda, dados relativos aos totais gastos em
medicamentos pelo CHUSJ no periodo de 2004 e 2017.

Os dados relativos aos medicamentos anti retroviricos para o tratamento da infecao pelo VIH/SIDA
dizem apenas respeito ao periodo em estudo, 2016 e 2017. A opc¢ao por este periodo deveu-se ao
facto de em Portugal, o principio do tratamento universal, independentemente do estadio

imunologico, ser obrigatério a partir de novembro de 2015.

Com esta medida a nivel nacional, verificou-se uma redugdo no namero de dias, apds a primeira
consulta, para inicio de tratamento, em média, 76 dias (em 2015), 69 dias (em 2016) e 68 dias (em
2017) (Programa Nacional para a Infecéo VIH e SIDA, 2018).

Quanto a caracterizacdo da amostra esta € constituida por 4 580 doentes, correspondente ao
numero toral de doentes que receberam tratamento no CHUSJ nos anos de 2016 e 2017, Tabela

13. Sendo que, 73% sédo do género masculino, Gréfico 3.

Tabela 13: Constituicdo da amostra

Ano Homens Mulheres Total
1651 599 2250
1709 621 2330
3360 1220 4580

Fonte: elaboragdo prépria segundo dados eletrénicos fornecidos pelo CHUSJ

EHomens Mulheres

Gréfico 3: Distribuicdo por género da amostra em estudo
Fonte: elaboragdo propria

Importa referir que ndo se procede a uma analise descritiva da populagéo pois 0 acesso a dados
como a idade, a area de residéncia, estadio da infecéo e a via de transmissao implicaria o acesso

ao processo do doente.
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Quanto aos valores gastos pelo CHUSJ, Tabela 14, a semelhanca da andlise para os valores gastos
a nivel nacional e quanto aos valores gastos no periodo de 2011 e 2016 em medicamentos anti
retroviricos para a infegéo pelo VIH/SIDA, Tabela 15 (INFARMED, n.d.-a).

Tabela 14: Dados globais sobre gastos totais no CHUSJ no periodo de 2016 e 2017

Despesa CHUSJ (valoi(e)s1 f;m €) (valofgi 7em €)
Medicamentos 79 189 565 82 827 789
Antiviricos 15 263 417 16 015 601
Tratamento VIH/SIDA 14 361 807 15 085 650

Fonte: elaboragdo prépria segundo dados eletrénicos fornecidos pelo CHUSJ

Tabela 15 : Total gasto com medicamentos anti retroviricos para a infe¢do pelo VIH/SIDA no CHUSJ, no periodo de 2011

e 2016
Total Medicamentos para a Impacto
Ano s o Variacao infecdo pelo VIH/SIDA Variacdo Orgcamental
(valores em €) (%)

2011 85 757 498 - 15812 934 - 18,44
2012 77 527 337 -10% 16 309 116 3% 21,04
2013 73 463 709 -5% 14 518 278 -11% 19,76
2014 79 240 619 8% 14109 439 -3% 17,81
2015 78 218 757 -1% 14 253 381 1% 18,22
2016 79 189 565 1% 14 361 807 1% 18,14
Média - -1% Média -2% --

Fonte: elaboragdo prépria com dados INFARMED ( n.d.-a)

Observa-se na Tabela 15 que o valor gasto em medicamentos anti retroviricos para a infe¢cao pelo
VIH/SIDA no CHUSJ sofreu uma diminuicdo média de 2%, entre 2011 e 2016. No entanto, dados
provisérios para o ano de 2017, Tabela 14, mostram que o valor disponibilizado aumentou, em

funcdo também do aumento do valor total disponibilizado do SNS para medicamentos no CHUSJ.

Quanto aos medicamentos dispensados, num total de 36, e relativamente a quantidades e gastos
totais, Tabela 16, verifica-se uma diminuicdo na quantidade de unidades dispensadas entre 2016 e
2017,1914 511 e 1 621 900, respetivamente, mas tal ndo se reflete no valor total gasto pelo CHUSJ
com a terapéutica para a infecéo pelo VIH/SIDA, 14 361 807 € e 15 085 650 €, respetivamente.

Pode-se, ainda, constatar uma grande variacao entre o0 nimero de unidades dispensadas entre os
36 medicamentos em dispensa no CHUSJ, o que reflete a diversidade de tratamentos possiveis.

Como tal, é refletido no valor gasto por medicamento.

Importa salientar que o medicamento Darunavir 800 mg + Cobicistate 150 mg Comp (DRV/c) so
comecou a ser dispensado no CHUSJ no ano de 2017, tal como a Zidovudina 10 mg/ml Sol oral Fr
200 ml (AZT). Por outro lado, o Raltegravir 25 mg Comp mast (RGV) e o Raltegravir 100 mg Comp

mast (RGV) deixaram de ser dispensados no ano de 2017.
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Tabela 16: Medicamentos dispensados no CHUSJ, no periodo de 2016 e 2017, por unidades dispensadas e valor total

Quantidade (unidades) Gastos (valores em €) ‘

Medicamento 2016 2017 2016 2017
Abacavir 20 mg/ml Sol oral Fr 240 ml (ABC) 133 147 2 857 8 101
Abacavir 300 mg Comp (ABC) 4429 4 059 5055 12 442
Abacavir 600 mg + Lamivudina 300 mg Comp (ABC/3TC) 258391 174 462 2930 252 696 903
Atazanavir 200 mg Caps (ATV) 7051 2943 41 932 19 873
Atazanavir 300 mg Caps (ATV) 25 261 8 952 274 131 109 213
Darunavir 600 mg Comp (DRV) 37 838 30 239 302 121 281 760
Darunavir 800 mg + Cobicistate 150 mg Comp (DRV/c) -- 3871 - 54 684
Darunavir 800 mg Comp (DRV) 149 415 118 208 1475088 1470500
Didanosina 250 mg Caps GR (ddl) 735 60 2216 184
Dolutegravir 50 mg + Abacavir 600 mg + Lamivudina 10 674 123 449 109 674 2440581
Dolutegravir 50 mg Comp (DTG) 82 556 48 294 149 053 637 487
Efavirenz 600 mg + Emtricitabina 200 mg + Tenofovir 4467 2690 83185 55 392
Efavirenz 600 mg Comp (EFV) 68 812 26 555 58 193 18 879
Elvitegravir + Cobicistate + Emtricitabina + Tenofovir 5983 4783 142 822 133 388
Emtricitabina 200 mg + Rilpivirina 25 mg + Tenofovir 129 337 120917 2 094 607 2519299
Emtricitabina 200 mg + Tenofovir 245 mg Comp (FTC/TDF) 259 189 204 488 3370893 2222143
Estavudina 20 mg Caps (d4T) 686 228 1308 494
Etravirina 200 mg Comp (ETR) 50 927 39072 278 366 250 711
Lamivudina 10 mg/ml Sol oral Fr 240 ml (3TC) 154 177 976 3125
Lamivudina 100 mg Comp (3TC) 6 945 5426 465 4078
Lamivudina 150 mg + Zidovudina 300 mg Comp (3TC/AZT) 6 115 1574 1501 367
Lamivudina 150 mg Comp (3TC) 5729 5853 1991 2122
Lamivudina 300 mg Comp (3TC) 4049 6 167 2 807 4 497
Lopinavir 200 mg + Ritonavir 50 mg Comp (LPV/RTV) 17 894 4542 42 976 8 761
Lopinavir 80 mg/ml + Ritonavir 20 mg/ml Sol oral F 247 273 15371 18 122
Maraviroc 150 mg Comp (MVC) 6 595 5 366 26 993 57 121
Nevirapina 10 mg/ml Susp oral Fr 240 ml (NVP) 81 118 65 2 505
Nevirapina 200 mg Comp (NVP) 24 073 3892 13543 967
Raltegravir 100 mg Comp mast (RGV) 960 -- 2289 -
Raltegravir 25 mg Comp mast (RGV) 480 -- 299 -
Raltegravir 400 mg Comp (RGV) 362 649 352 229 1562 948 2 825553
Rilpivirina 25 mg Comp (RPV) 87 736 92 943 673 482 716 139
Ritonavir 100 mg Comp (RTV) 212 654 157 444 136 634 107 894
Tenofovir 245 mg Comp (TDF) 73 411 68 556 554 054 400 745
Zidovudina 10 mg/ml Sol oral Fr 200 ml (AZT) -- 9 - 69
Zidovudina 300 mg Comp (AZT) 8 855 3914 3661 1556
TOTAL 1914511 1621900 14361807 15085650

Fonte: elaboragdo prépria segundo dados eletrénicos fornecidos pelo CHUSJ

Os medicamentos com maiores encargos no CHUSJ, refletem os dados apresentados a nivel
nacional, Tabela 11. Exemplo disso é Dolutegravir 50 mg + Abacavir 600 mg + Lamivudina com um
aumento muito substancial quer no nimero de unidades dispensadas quer no seu valor, com um

aumento de 112 775 unidades e 2 330 907€, respetivamente.
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Na Tabela 17 apresenta-se uma sintese dos dados obtidos relativos ao consumo individualizado por

doente, por unidades dispensadas e valor gasto, no periodo de 2016 e 2017.

Tabela 17: Sintese relativa as unidades dispensadas vs custos, no periodo de 2016 e 2017, no CHUS)

2016 2017
Total doentes em tratamento 2250 2330
Total gasto (€)/ano 14 361 807 15 085 650
Doente mais barato (€)/ano 107 65
Doente mais caro (€)/ano 18 976 26 336
Valor médio por doente (€)/ano 5984 6 768
Valor médio por doente (€)/més 498,66 564
Quantidade total medicamentos (unidades) 1914511 1621900
Numero minimo de medicamentos diferentes prescritos/doente 1 1
Numero maximo de medicamentos diferentes prescritos/doente 7 6

Fonte: elaboragdo prépria segundo dados eletrénicos fornecidos pelo CHUSJ

Verifica-se um ligeiro aumento no niumero de doentes em tratamento, mais 80 doentes, 0 que se
refletiu no valor gasto total. No entanto, o nimero total de unidades dispensadas diminuiu em
292 611 unidades refletindo assim o aparecimento de novos medicamentos que contemplam

moléculas associadas.

O gue nos leva a colocar a seguinte questdo: Quais as razfes que levaram a um aumento da

despesa em 2017, sendo o niumero unidades dispensadas inferiores ao ano de 20167

E possivel justificar este aumento quer pelo aumento do nimero de doentes diagnosticados e,
consequentemente, pelo aumento do nimero de doentes em tratamento quer pela entrada de novos
medicamentos, que substituiram as monoterapias. E por outro lado, por cada estadio da infecdo o
tratamento necessario ser diferente, logo, os gastos por doente também ira variar.

Na Tabela 18 constam os dados relativos ao nimero de doentes que tomam cada medicamento. E
possivel verificar que a Emtricitabina 200 mg + Tenofovir 245 mg Comp (FTC/TDF) foi o
medicamento que mais doentes consumiram quer no ano de 2016 quer no ano de 2017, 926 e 805
doentes, respetivamente. Quanto ao medicamento menos consumido por cada doente, que
corresponde apenas a 1 doente que consumiu, verifica-se que em 2016 e 2017 aconteceu com

quatro medicamentos:

2016 2017
Estavudina 20 mg Céaps (d4T) Didanosina 250 mg Caps GR (ddl)
Lamivudina 100 mg Comp (3TC) Estavudina 20 mg Caps (d4T)
Raltegravir 100 mg Comp mast (RGV) Raltegravir 100 mg Comp mast (RGV)

Zidovudina 10 mg/ml Sol oral Fr 200 ml (AZT)

N K X
KN X X

Raltegravir 25 mg Comp mast (RGV)
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Tabela 18: Numero total de doentes por medicamento prescrito, no periodo de 2016 e 2017, no CHUSJ

NUmero de doentes

Medicamento 2016 2017
Abacavir 20 mg/ml Sol oral Fr 240 ml (ABC) 7 650
Abacavir 300 mg Comp (ABC) 11 6
Abacavir 600 mg + Lamivudina 300 mg Comp (ABC/3TC) 843 11
Atazanavir 200 mg Caps (ATV) 16 8
Atazanavir 300 mg Céaps (ATV) 107 44
Darunavir 600 mg Comp (DRV) 64 52
Darunavir 800 mg + Cobicistate 150 mg Comp (DRV/c) 0 470
Darunavir 800 mg Comp (DRV) 532 54
Didanosina 250 mg Caps GR (ddl) 2 1
Dolutegravir 50 mg + Abacavir 600 mg + Lamivudina 131 476
Dolutegravir 50 mg Comp (DTG) 301 233
Efavirenz 600 mg + Emtricitabina 200 mg + Tenofovir 19 12
Efavirenz 600 mg Comp (EFV) 276 135
Elvitegravir + Cobicistate + Emtricitabina + Tenofovir 19 18
Emtricitabina 200 mg + Rilpivirina 25 mg + Tenofovir 416 406
Emtricitabina 200 mg + Tenofovir 245 mg Comp (FTC/TDF) 926 805
Estavudina 20 mg Caps (d4T) 1 1
Etravirina 200 mg Comp (ETR) 93 74
Lamivudina 10 mg/ml Sol oral Fr 240 ml (3TC) 10
Lamivudina 100 mg Comp (3TC) 2
Lamivudina 150 mg + Zidovudina 300 mg Comp (3TC/AZT) 13 4
Lamivudina 150 mg Comp (3TC) 18 20
Lamivudina 300 mg Comp (3TC) 18 32
Lopinavir 200 mg + Ritonavir 50 mg Comp (LPV/RTV) 31 6
Lopinavir 80 mg/ml + Ritonavir 20 mg/ml Sol oral F 7 9
Maraviroc 150 mg Comp (MVC) 10 8
Nevirapina 10 mg/ml Susp oral Fr 240 m| (NVP) 4 3
Nevirapina 200 mg Comp (NVP) 70 12
Raltegravir 100 mg Comp mast (RGV) 1 1
Raltegravir 25 mg Comp mast (RGV) 1 0
Raltegravir 400 mg Comp (RGV) 612 631
Rilpivirina 25 mg Comp (RPV) 298 323
Ritonavir 100 mg Comp (RTV) 672 562
Tenofovir 245 mg Comp (TDF) 12
Zidovudina 10 mg/ml Sol oral Fr 200 ml (AZT) 0
Zidovudina 300 mg Comp (AZT) 18 1

Fonte: elaboragdo prépria segundo dados eletrénicos fornecidos pelo CHUS)

Relativamente, ao pre¢co médio atual de compra no CHUSJ por medicamento, obtido no més de

julho do presente ano, Tabela 19, observa-se que o preco do medicamento mais baixo é de 0,10 €

por unidade e o0 mais caro 66,47 € por unidade. Trata-se de um preco médio devido a compra ser a

diferentes fornecedores.
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Tabela 19: Pregco médio de compra pelo CHUSJ por unidade de medicamento em julho 2018

Medicamento Preco médio (valores em €)
Abacavir 20 mg/ml Sol oral Fr 240 ml (ABC) 57,94
Abacavir 300 mg Comp (ABC) 2,24
Abacavir 600 mg + Lamivudina 300 mg Comp (ABC/3TC) 1,73
Atazanavir 200 mg Céaps (ATV) 6,42
Atazanavir 300 mg Caps (ATV) 12,30
Darunavir 600 mg Comp (DRV) 9,34
Darunavir 800 mg + Cobicistate 150 mg Comp (DRV/c) 14,12
Darunavir 800 mg Comp (DRV) 12,44
Didanosina 250 mg Céaps GR (ddl) 2,70
Dolutegravir 50 mg + Abacavir 600 mg + Lamivudina 18,05
Dolutegravir 50 mg Comp (DTG) 15,54
Efavirenz 600 mg + Emtricitabina 200 mg + Tenofovir 18,70
Efavirenz 600 mg Comp (EFV) 0,71
Elvitegravir + Cobicistate + Emtricitabina + Tenofovir 27,89
Emtricitabina 200 mg + Rilpivirina 25 mg + Tenofovir 20,84
Emtricitabina 200 mg + Tenofovir 245 mg Comp (FTC/TDF) 12,32
Estavudina 20 mg Caps (d4T) 2,16
Etravirina 200 mg Comp (ETR) 6,42
Lamivudina 10 mg/ml Sol oral Fr 240 ml (3TC) 17,80
Lamivudina 100 mg Comp (3TC) 0,84
Lamivudina 150 mg + Zidovudina 300 mg Comp (3TC/AZT) 0,29
Lamivudina 150 mg Comp (3TC) 0,80
Lamivudina 300 mg Comp (3TC) 0,27
Lopinavir 200 mg + Ritonavir 50 mg Comp (LPV/RTV) 1,95
Lopinavir 80 mg/ml + Ritonavir 20 mg/ml Sol oral F 66,47
Maraviroc 150 mg Comp (MVC) 11,22
Nevirapina 10 mg/ml Susp oral Fr 240 ml (NVP) 21,57
Nevirapina 200 mg Comp (NVP) 0,10
Raltegravir 100 mg Comp mast (RGV) 2,27
Raltegravir 25 mg Comp mast (RGV) 0,62
Raltegravir 400 mg Comp (RGV) 8,49
Rilpivirina 25 mg Comp (RPV) 7,70
Ritonavir 100 mg Comp (RTV) 0,68
Tenofovir 245 mg Comp (TDF) 1,01
Zidovudina 10 mg/ml Sol oral Fr 200 ml (AZT) 9,50
Zidovudina 300 mg Comp (AZT) 0,26

Fonte: elaboragdo proépria segundo dados eletrénicos fornecidos pelo CHUS)

Relacionando os dados obtidos na Tabela 16 sobre o valor gasto por medicamento, no periodo de
2016 e 2017, com os dados apresentados na Tabela 19, verifica-se através do Grafico 4 uma grande
discrepéancia entre os valores quer ao nivel do valor total gasto em cada medicamento quer ao nivel

do valor médio de compra.
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Grafico 4: Valor total gasto por medicamento, no periodo de 2016 e 2017, e respetivo prego médio de compra em julho de 2018

Fonte: elaboragdo prépria
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Considerando os dados ja referenciados do INFARMED que mencionam que em 2016 cerca de
31 000 pessoas infetadas pelo VIH/SIDA estavam em tratamento, de um universo de 35 709
pessoas (Tabela 4), e foram gastos 227 601 360 € (Tabela 10). E, tendo em conta, ainda, a
informagao de que até ao final de 2016 foram notificados, cumulativamente, 56 001 casos de infe¢éo
pelo VIH/SIDA e 11 020 casos de obitos decorrentes da doenca (Tabela 4). Para além disso,
adicionando os valores resultantes da aplicacdo da média das taxas de crescimento anual obtidas
para ambos os dados, resulta que de 2017 a 2030 serao naotificados 9 202 casos de infecdo pelo
VIH/SIDA e 2520 6bitos (Tabela 9).

Por outro lado, estima-se que na Europa 15% das pessoas que vivem com VIH ndo se encontram
diagnosticadas. Assim, considerando a possibilidade de observancia do mesmo percentual em
Portugal, passariam a estar diagnosticados 74 984 doentes. Contemplando a projecdo para o
numero de obitos, no final de 2030, a nivel nacional o niumero total de casos diagnosticados sera
de 61 444 doentes.

Assim, cumprindo com a meta estabelecida pela ONUSIDA, estariam em tratamento 58 372
doentes, que correspondem a 95% do total de diagnosticados, em 2030. Tendo sempre em conta
os dados referidos quer sobre valores gastos e nimero de doentes em 2016, pode-se inferir, que
no CHUSJ em 2030 estardo em tratamento cerca de 4 237 doentes. O que significara um gasto total
com o tratamento da infe¢éo pelo VIH/SIDA de aproximadamente 27 042 617 € para o CHUSJ e

uma possivel despesa de 428 562 818 € a nivel nacional, em 2030.

Procedendo a elaboracdo de projecdes para Portugal até 2030, quer a nivel do CHUSJ e
posteriormente, a nivel nacional, com o objetivo de fornecer dados para uma discussdo mais

fundamentada, apresentam-se trés cenarios:

Cenario esperado: este cendrio considera que entre 2017 e 2030 néo existem altera¢gdes com gastos
em medicamentos para o tratamento da infe¢do pelo VIH/SIDA relativos ao ano de 2016 no CHUSJ.
Considera, ainda, que todas as restantes variaveis se mantém constantes exceto o nimero de
doentes diagnosticados que aumenta em 15% e, consequentemente, aumenta o nimero de doentes

em tratamento;

Cenario pessimista: este cenario considera que face ao cendrio esperado exista um aumento de
2%32> com gastos em medicamentos para o tratamento da infegdo pelo VIH/SIDA relativos ao ano
de 2016 no CHUSJ;

Cenario otimista: este cenario considera que face ao cenario esperado exista uma diminuicdo de
2%72% com gastos em medicamentos para o tratamento da infegdo pelo VIH/SIDA relativos ao ano
de 2016 no CHUSJ.

Os mesmos cenarios foram projetados para nivel nacional?’, cumprindo 0s mesmaos pressupostos.

% Tabela 15.
% Tabela 15.
2" Tabela 12.
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As diversas caracteristicas dos cenarios previstos para 2030, Tabela 20, sdo exclusivamente
devidas as diferentes hipéteses em que se basearam e que apenas tém em conta a variacdo em

gastos com medicamentos para o tratamento da infeg&o pelo VIH/SIDA.

Tabela 20 : Cenarios prospetivos para Portugal e CHUS) em 2030

Portugal CHUSJ
(valo\rlzlsot;m €) Doentes (valo\r/:'lsogm €) Doentes
2016 227 601 360 31000 14 361 807 2250
Cenario Pessimista 437 134 075 58 372 27 583 470 4237
2030 Cenario Esperado 428 562 818 58 372 27 042 617 4237
Cenario Otimista 419 991 562 58 372 26 501 765 4237

Fonte: elaboragdo prépria

Pode-se observar que, caso as projecdes para o numero de doentes em tratamento se verifiquem
0s gastos no CHUSJ com 4 237 doentes pode variar entre 26 501 765 € e 27 042 617 €. Enquanto
a nivel nacional caso se encontrem em tratamento 58 372 doentes 0s gastos podem variar entre
419 991 562 € e 437 134 075 €. Os valores apresentados para os gastos contemplam uma variacao
de 2% em ambas as situacdes visto que a taxa de crescimento média obtida para o CHUSJ (Tabela
15) em gastos com medicamentos anti retroviricos para a infecao pelo VIH/SIDA entre 2011 e 2016

foi de -2% ao contrario do que se verificou a nivel nacional que foi de 2% (Tabela 12).

Tal como observavel na Tabela 20, parece que da leitura do Grafico 5 se pode inferir que uma
variacdo de 2% a nivel do CHUSJ pode significar uma poupan¢a ou um aumento nos gastos com
medicamentos anti retroviricos para a infe¢éo pelo VIH/SIDA de 540 853 € em 2030 face ao cenario

esperado. E quanto a nivel nacional uma poupanc¢a ou um aumento na despesa de 8 571 257€.

Cenario Pessimista ) 437.134.075
g
2 Cenério Esperado J 428.562.818
@]
D- pe . . .
Cenario Otimista J 419.991.562

Cenério Pessimista ../ 27.583.470

Cenério Esperado ./ 27.042.617

CHUSJ

Cenério Otimista ../ 26.501.765

0 200.000.000 400.000.000
Valor (€)

Grafico 5 : Representagdo grafica das projegdes para 2030, no CHUSJ e a nivel nacional, quanto
aos gastos com medicamentos anti retroviricos para a infe¢do pelo VIH/SIDA

Fonte: elaboragdo propria
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4. Discussao de Resultados

Em 2014, com vista a alcancar o fim da epidemia por VIH, foi estabelecido pela ONUSIDA enquanto
objetivos a atingir em 2020, as metas de 90-90-90: 90% das pessoas diagnosticadas; destas, 90%
em tratamento e destas, 90% com carga viral indetetavel. A monitorizagdo de metas e o ajuste de
estratégias sdo consideradas para que o objetivo seja cumprido, o que levou a Portugal, segundo

dados relativos ao ano de 2016, a bons resultados.

E de extrema importancia comecar a delinear o caminho para atingir as metas propostas pela
ONUSIDA em 2016 para o ano de 2030 (meta 95-95-95), que culminara na erradicacao da doenga

como um problema de saude publica.

O aumento continuo da despesa em saude desde 1995 sofreu uma inversao a partir de 2010 altura
em que a necessidade de racionalizar as despesas do setor publico teve efeitos profundos no setor
da saude. O SNS € universal, geral e tendencialmente gratuito, sendo financiado sobretudo através
dos impostos. Cobre todos os residentes, independentemente do seu estatuto socioeconémico,
profissional ou legal (OECD, 2017).
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Discussdo de Resultados

O aumento da esperanca de vida em Portugal superou a média da UE. Em 2015, a esperanca de
vida chegou aos 81,3 anos, contra 76,8 anos em 2000. Tal como sucede noutros paises da UE,
subsiste uma grande disparidade na esperanca de vida entre homens e mulheres, com 0s homens

(78,1 anos) a viverem, em média, menos seis anos do que as mulheres (84,3 anos) OECD, 2017).

As alteracdes demogréficas sdo consequéncia de vérias causas: das caracteristicas intrinsecas da
populagdo atual; dos nascimentos ocorridos; dos 6bitos verificados e que sao resultado dos niveis
de mortalidade; dos fluxos migratérios, ou seja, das entradas (imigrantes) e saidas (emigrantes) de
pessoas da populacdo. Sendo de ressalvar que os fluxos migratérios sdo uma componente
inconstante, dificilmente respeitando tendéncias no tempo, estando ligados de forma profunda a
fatores instaveis e dificilmente previsiveis (sobretudo econémicos e politicos) tanto nacionais como

internacionais (Fundag&o Francisco Manuel dos Santos, 2012).

Estima-se que em 2013, 21% dos novos casos notificados de infe¢do por VIH/SIDA em Portugal
tenha ocorrido em popula¢cdes migrantes. E, importa referir que, desde 2001, os imigrantes em
Portugal podem aceder aos cuidados de saulde, independentemente da sua nacionalidade, nivel
econdmico ou estatuto legal (Dias, 2015). E, ainda que, em 2011, assistiu-se a uma inversao do
saldo migratério que passou a ser negativo (Ministério da Saude, 2018). Assim, importa ter em
consideragdo o impacto dos fluxos migratorios, que se verificam atualmente, na incidéncia do VIH

em Portugal e no resto da Europa.

Como jé& referido, a nivel mundial, aproximadamente 36,7 milhdes de pessoas estavam infetadas
pelo VIH no final de 2016, das quais 1,8 milhdes foram infetadas em 2016. O que se traduziu em
Portugal num total de 56 001 casos de infecdo pelo VIH/SIDA, dos quais para 11 020 foi notificado
6bito. Quanto ao numero de novos casos notificados registaram-se 1030 novos diagnésticos em
2016, segundo os Ultimos dados oficiais publicados. Tendo Portugal disponibilizado do seu OE a
quantia de 227 601 360 € em 2016, que se traduziram no tratamento de cerca de 31 000 pessoas.

E em 2017 a quantia de 215 milhdes de euros, que se traduziu, espera-se em mais doentes tratados.

A entrada de medicamentos genéricos para o tratamento da infe¢éo pelo VIH/SIDA, bem como as
introducdes que se prevé a curto prazo poderdo ser significativas para uma eventual diminuigdo da

despesa gerada com estes medicamentos.

No entanto, ha que ter em consideragdo que o valor total gasto pode aumentar, caso existam mais
doentes diagnosticados e, consequentemente, mais doentes em tratamento visto que as

recomendacfes terapéuticas sugerem o inicio do tratamento logo ap6s o diagnostico.

Torna-se assim imperativo, apds andlise da prevaléncia e incidéncia da infecao pelo VIH/SIDA a
nivel nacional e dos gastos com o tratamento da infe¢éo pelo VIH/SIDA projetar os mesmos valores
para 2030, e estimar o impacto orcamental que esta doenca crénica ira acarretar, com o objetivo de

minimizar o impacto orcamental associado a terapéutica da infecdo pelo VIH/SIDA.

Segundo os resultados obtidos para o ano de 2030, prevé-se que o niumero de 6bitos em Portugal

terd um crescimento superior ao nimero total de residentes, o que reflete o atual estado de
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envelhecimento da populacgdo portuguesa. Em 2015 a populacdo com mais de 65 anos representava
20,3% da populacao total, superior a da UE (18,9%) ( OECD, 2017).

Nas projecdes efetuadas, em 2030 a populacgéo residente em Portugal sera de 10 120 424 pessoas,
das quais 118 330 pessoas serdo declaradas como 6bito, caso as tendéncias dos ultimos treze anos
se mantiverem. Valores que vao de encontro as projecdes realizadas pela Fundagédo Francisco
Manuel dos Santos, que estima através da analise de 3 cenarios que a populagédo em Portugal pode
variar entre 9 586 832 e 10 171 541 pessoas, que corresponde a uma estimativa de em 2030 tudo
estaria como hoje (sem alteracdes em termos de fecundidade e de mortalidade) versos um aumento
significativo dos niveis de fecundidade e uma diminuicao dos niveis de mortalidade, respetivamente
(Fundacéo Francisco Manuel dos Santos, 2012).

Caso as tendéncias dos Ultimos treze anos se mantenham, prevé-se, também, que a taxa de
crescimento para o numero de 6bitos é inferior a taxa de crescimento para o numero de novos casos
notificados pela infecéo pelo VIH/SIDA. Em 2030 ser&o apenas diagnosticadas 418 pessoas com a
infecéo pelo VIH/SIDA, 40% do total diagnosticado em 2016, e apenas 129 morreréo, face a valores
oficiais de 2016 de 1030 pessoas notificadas e de 253 mortes. O que reflete a implementagéo ao
longo dos anos do Programa Nacional para a Infe¢éo VIH, SIDA e tuberculose e consequentemente,
o0 cumprimento da meta estabelecida pela ONUSIDA para 2020 (Programa Nacional para a Infecéo
VIH e SIDA, 2018).

Segundo os dados recolhidos, os medicamentos antiviricos, nos quais estdo incluidos os
medicamentos para o tratamento da infecdo pelo VIH/SIDA, representaram 22,5% e 19,8% na
despesa total com medicamentos nos hospitais do SNS, no ano de 2016 e 2017, respetivamente. E
possivel constatar, que entre 2011 e 2016 o total gasto com medicamentos anti retroviricos para a
infecdo pelo VIH/SIDA tem crescido face ao valor total gasto em medicamentos pelo SNS, apesar
da diminuicdo entre 2012 e 2013, em 5%, que coincide com a altura de cortes orcamentais em
Portugal. No entanto, verifica-se uma diminui¢éo significativa do valor total disponibilizado para o
ano de 2017 face ao ano de 2016.

A despesa global com medicamentos atingiu os 1 141 milhdes de euros em 2017, o que significa
que aumentou 59 milhées de euros (+5,5%) em relacdo a 2016. O maior acesso a moléculas
inovadoras é um dos motivos deste crescimento, além da oncologia ha outras areas relevantes que
tém beneficiado da inovacao, como a artrite reumatoide e a psoriase, com custos de 120 milhdes
de euros. Pela primeira vez, a area terapéutica da Infe¢édo VIH/SIDA teve uma reducao da despesa,
que totalizou 12,3 milhdes de euros num ano (-5,4%), para 215 milh6es, embora se mantenha como

a segunda area com mais peso para os orcamentos dos hospitais (INFARMED, 2018c).

Quanto aos valores gastos totais com medicamentos anti retroviricos para a infecao pelo VIH/SIDA
no CHUSJ estes representaram entre 2011 e 2016 um peso entre os 18 e os 20% no valor total
gasto em medicamentos pelo hospital. Verifica-se, ao contrario do que aconteceu a nivel nacional,

um aumento de 5% no valor total gasto com a terapéutica para a infecdo pelo VIH/SIDA.
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Assim, é de salientar que o peso que os medicamentos anti retroviricos para a infecao pelo VIH/SIDA
tém no total da despesa nacional com medicamentos refletem os seus custos bastante elevados. O
tratamento disponivel tem evoluido resultando na utilizacdo de medicamentos englobados em
esquemas de associacdo. No entanto, pode-se verificar que os medicamentos associados

apresentam um preco muito semelhante ao medicamento individualizado.

Partindo da analise do prego de compra médio no CHUSJ, (valor médio atual em julho 2018),
observa-se a partir dos exemplos apresentados, que a diferenca entre a associacdo e 0
individualizado nao é significativa em termos de custos. No entanto, € de extrema importancia em
relacdo a adesédo a terapéutica. O primeiro exemplo é referente a um medicamento de 12 linha de
tratamento e o segundo exemplo para um medicamento de 22 linha de tratamento, segundo as

recomendacfes portuguesas e que vao de encontro as recomendacdes da OMS.

Exemplo 1: medicamento de 12 linha - Dolutegravir 50 mg + Abacavir 600 mg + Lamivudina

Medicamento Pre¢o médio compra (€)
Dolutegravir 50 mg + Abacavir 600 mg + Lamivudina 18,05
Dolutegravir 50 mg Comp (DTG) 15,54
Abacavir 300 mg Comp (ABC) 2,24
Abacavir 600 mg + Lamivudina 300 mg Comp (ABC/3TC) 1,73
Lamivudina 100 mg Comp (3TC) 0,84
Lamivudina 150 mg Comp (3TC) 0,80
Lamivudina 300 mg Comp (3TC) 0,27

Exemplo 2: medicamento de 22 linha - Efavirenz 600 mg + Emtricitabina 200 mg + Tenofovir

Medicamento Preco médio compra (€)
Efavirenz 600 mg + Emtricitabina 200 mg + Tenofovir 18,7
Efavirenz 600 mg Comp (EFV) 0,71
Tenofovir 245 mg Comp (TDF) 1,01
Emtricitabina 200 mg 6,43
Emtricitabina 200 mg + Tenofovir 245 mg Comp 19,15

E importante referir que a Emtricitabina 200 mg foi dispensada no CHUSJ até ao ano de 2005, altura
em que comegou a ser substituida pela Emtricitabina 200 mg + Tenofovir 245 mg Comp. Esta
associacdo, usada tanto no tratamento como na profilaxia pré-exposicdo, representou um valor
gastode 3370 893 €e 2222 143€em 2016 e 2017, respetivamente, no CHUSJ. Quando o genérico
desta associacdo poder ser comercializado e, consequentemente, o0 seu preco baixar
substancialmente ira representar uma poupanga significativa na despesa total com os
medicamentos anti retroviricos para a infe¢éo pelo VIH/SIDA, visto que representou cerca de 24%
e 15% da despesa total com medicamentos anti retroviricos para a infecao pelo VIH/SIDA em 2016

e 2017, respetivamente.
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Segundo os relatérios de avaliacdo prévia de medicamento para uso humano em meio hospitalar
para ambos os exemplos apresentados confirma-se que o custo da terapéutica da associagao tripla
€ inferior ao custo da terapéutica utilizando as 3 substancias individualmente ou em associagdo
dupla, ou seja, existe vantagem econdémica versus a alternativa (INFARMED, 2008, 2016). Por outro
lado, ainda ressalvam a ideia que a simplificacdo dos regimes terapéuticos anti retroviricos € uma
das estratégias recomendadas nas guidelines internacionais de forma a melhorar a adesédo dos

doentes, garantindo maior eficacia terapéutica e menor desenvolvimento de resisténcias.

O INFARMED esta a definir um mapa com a inovacdo que devera entrar nos proximos dois anos
em Portugal, de forma a estabelecer prioridades e a agilizar a entrada no mercado de novas
tecnologias de saude. Este projeto de Horizon Scanning arrancou com o setor do medicamento,
mas prevé-se que venha a ser alargado a outras tecnologias de salde numa fase posterior
(INFARMED, 2018b).

Dai que a avaliacdo econdmica seja fundamental, pois € uma metodologia de anélise que pressupde
a identificacdo, medicao, valorizacdo e comparacdo de alternativas de tratamento em termos dos
seus custos e consequéncias permitindo uma avaliagdo por comparagéo do impacto econémico de

diferentes intervencdes em salde (Silva et al., 1998).

Uma meta-andlise avaliou a eficacia das combinacdes de farmacos em doses fixas nalgumas
doencas cronicas, que incluiu para além da hipertensao e da tuberculose, a diabetes e a infe¢éo por
VIH. Os autores concluiram que a utilizacdo de combinag¢8es de farmacos, em doses fixas, reduzia
em 26% o risco do incumprimento terapéutico, comparativamente a administragcdo dos mesmos
farmacos em separado. Para além disso, diversos estudos demonstraram a preferéncia dos
infetados por VIH-1 pela terapéutica de uma Unica administracdo diaria e com o menor nimero
possivel de comprimidos e, por outro lado, uma meta-analise de varios ensaios clinicos
aleatorizados confirmou que a adesdo é maior com regimes terapéuticos de uma Unica
administracdo diaria, em comparagdo com duas tomas por dia. Por outro lado, A terapéutica
intermitente, estratégia que poderia reduzir a exposi¢cdo aos ARV e a toxicidade, refletiu no estudo
SMART?8 elevada incidéncia de morbilidade e de mortalidade ndo, apenas, associada as infecdes

oportunistas, mas, também, as doencgas renais, hepaticas e cardiovasculares (Antunes, 2012).

O principio do tratamento universal, independentemente do estadio imunolégico, a partir de
novembro de 2015, associado ao maior investimento em termos diagnésticos, veio colocar desafios
de sustentabilidade que fundamentam a definicho de novos modelos de articulacdo e
funcionamento, envolvendo as entidades reguladoras, a industria farmacéutica, as estruturas do
SNS e os profissionais de saude. Como consequéncia dessas estratégias, espera-se que 0 numero
de pessoas em tratamento tenha uma tendéncia crescente, com repercussdes na despesa nacional

com medicamentos anti retroviricos (UNAIDS, 2018).

A recolha de dados relativos & monitorizacdo do consumo e despesa permitem analisar as

tendéncias que se verificam. Relativamente ao CHUSJ, e face ao periodo em analise que

2 Strategies for Management of Antiretroviral Therapy.
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corresponde ao ano de 2016 e 2017, verifica-se um aumento no nimero de doentes em tratamento
que se refletiu no valor gasto total em medicamentos anti retroviricos para a infecéo pelo VIH/SIDA.
No entanto, relativamente ao nimero de unidades dispensadas verifica-se um decréscimo, que pode

ser justificado pela dispensa de novos medicamentos (co formulacdes em vez de monoterapia).

Com as tendéncias que se verificam é possivel estimar valores em anos futuros. Tendo por base,
os dados recolhidos sobre o ano de 2016, projetou-se qual o nimero de doentes em tratamento e
consequentemente qual o valor gasto em medicamentos, quer no CHUSJ e nacional, para o ano de
2030. Permitindo obter um intervalo de valores possiveis de despesa com a terapéutica anti

retrovirica.

Assim, relativamente ao numero de doentes, e tendo em consideracdo que sera possivel
diagnosticar cerca de 15% da populacdo que ndo sabe que se encontra infetada, a nivel nacional
estardo em tratamento 58 372 pessoas, sendo que 4 237 pessoas serdo tratadas no CHUSJ, um

aumento de 27 372 e de 1 987 doentes em tratamento, respetivamente.

Como j& referido, uma elevada propor¢édo de diagndsticos ocorre em jovens 0 que evidencia a
necessidade de serem adotadas estratégias mais eficazes de divulgacéo de informacéo relacionada
com a prevencao. Por outro lado, existem muitos diagnosticos tardios, particularmente em individuos
heterossexuais, ou seja, existe necessidade na melhoria das estratégias para aumentar o

diagndstico precoce e reduzir a fragdo ndo diagnosticada (INSA, 2016).

O Governo, com o objetivo de melhorar a acessibilidade na detecdo precoce da infe¢do VIH e
hepatites virais publicou o diploma?® em marco de 2018 que autoriza a realizacéo de testes rapidos
(testes «point of care») de rastreio nas farmacias comunitarias e nos laboratérios de patologia clinica
e de andlises clinicas, sem necessidade de prescricdo médica prévia. Sendo que, a disponibilidade
destes € ainda mais premente em zonas geogréaficas com maior prevaléncia destas infecdes e/ou
onde existam limitagdes ou constrangimentos no acesso a outras estruturas de saude. Visto que é
na Grande Lisboa, que se encontram metade de todas as novas infe¢des por VIH do pais os testes
rapidos estdo apenas disponiveis nas farmacias de Cascais, desde outubro de 2018, sendo depois

alargados progressivamente a outras zonas do pais.

A experiéncia internacional comprova a importancia do envolvimento das farmacias comunitarias na
detecdo precoce destas infegbes, desempenhando um relevante papel no atendimento
personalizado e aconselhamento diferenciado aos cidaddos no ambito da literacia em saudde, da
detecao precoce de fatores de risco e da prevencéo da doenca. Em Espanha foi desenvolvido em
trés Regides um projeto-piloto de disponibilizacdo em farméacias comunitarias com resultados muito
positivos, verificando-se que 10% dos novos diagnésticos foram realizados a partir das farmécias.
Em dezembro de 2016, no Reino Unido, foi publicada uma guideline do National Institute for Health
and Care Excellence “HIV testing: increasing uptake among people who may have undiagnosed
HIV”, a qual recomenda a disponibilizacdo do teste em farméacias comunitarias, desde que estas

relinam as condicdes necessarias para a realizagdo dos mesmos (Diario da Republica, 2018).

29 Despacho n.° 2522/2018 — Diario da Republica n.° 50/2018, Série Il de 2018-03-12.
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Por fim, assumindo, nas projecdes que se fizeram, que os medicamentos sao os mesmos do ano
de 2016 e considerando a aplicacdo das respetivas taxas de crescimento média anual obtidas, -2%
e 2 %, para o valor total gasto com medicamentos anti retroviricos para a infecéo pelo VIH/SIDA, o
valor total gasto em 2030 pode variar entre 26 501 765 € e 27 583 470 € no CHUSJ e entre
419 991 562 € e 437 134 075 € a nivel nacional.

Face aos valores obtidos, torna-se imperativo pensar em estratégias de forma a diminuir a despesa

com medicamentos anti retroviricos para a infecéo pelo VIH/SIDA.

A centralizacdo das compras tem vindo a ser cada vez mais uma tendéncia estratégica,
nomeadamente no setor da saude. O processo de compras € uma responsabilidade fulcral para
uma organizagdo, uma vez que passa pela capacidade de, através de uma série de decisGes e
diretrizes, «comprar os produtos na qualidade certa, na quantidade certa, no tempo certo, ao preco
certo e na fonte certa». Tem como principal objetivo subjacente a reducao dos custos e o aumento
da eficiéncia do processo de compras e de otimizacdo da alocacdo dos recursos e gestdo do
orcamento (Aperta et al., 2015).

Em Portugal, os Servicos Partilhados do Ministério da Saude, E.P.E. (SPMS), foi constituido em
20103° como uma central de compras, desde medicamentos a servigos, para o setor da salde.
Segundo o Relatério de Afericdo de Poupancas de 2017, o volume global de compras foi de
1 300 milh&es de euros, o que representa um aumento de 55% face ao ano de 2016, no qual se
registou um valor global na ordem dos 845 milhdes de euros. Assim, em 2017, o SNS poupou mais
de 179 milhdes de euros, um aumento de 39% face a 2016, onde se tinha registado uma poupanca
de 128 milhdes de euros. Sendo que estes 179 milhdes de euros representam 12% de poupanca

face ao volume financeiro total aplicado neste ano.

Este aumento deve-se, por um lado, ao continuo aumento do nimero de subcategorias alvo de
aquisicBes centralizadas para as varias instituicbes do SNS, progressivamente alargadas pelas
portarias do Ministério da Salde. E, por outro, a antecipagdo dos procedimentos de compras

agregadas para necessidades do exercicio de 2018, ainda adjudicadas em 2017 (SPMS, 2018).

Segundo o mesmo relatério, é possivel constatar que quanto aos medicamentos anti retroviricos
estes apresentaram um volume financeiro de 30 196 358€ o que representou uma poupanca de
696 022€ (2%) face ao volume expectavel. E ainda, que entre as 10 instituicdes que em 2017
obtiveram maior beneficio com a redugdo de precos introduzida pelos acordos quadro da SPMS,
que se traduziu huma poupanca de 27,6 milhGes de euros para estas 10 instituicdes, encontra-se o
CHUSJ em terceiro lugar com uma poupanca de 3 336 181€. Estes valores sao prova do aumento
da capacidade e da eficacia da funcao de compras da SPMS e demonstram, do mesmo modo, o
impacto bastante positivo da atividade da SPMS na criagdo de poupanca, eficiéncia e no
estabelecimento de sinergias dentro do SNS (SPMS, 2018).

30 Decreto-Lei n.° 19/2010, de 22 de margo, alterado pelo Decreto-Lei n.° 108/2011, de 17 de novembro.
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O SNS foi criado em 1979, com o objetivo de assegurar aos cidadaos o direito a protecdo da saude,
garantindo um acesso geral, universal e, tendo em conta as condigdes econémicas e sociais dos
cidadaos, tendencialmente gratuito. Quase 40 anos depois, 0 SNS mantém os valores subjacentes
a sua criagdo, mas enfrenta novos desafios. O aumento da esperanca de vida, a permanente
inovacao tecnoldgica e o crescente acesso a informagédo, com cidadaos cada vez mais exigentes e
com maiores expectativas em relagdo ao seu estado de saude, refletem-se diretamente na procura

de cuidados de saude (Ministério da Saude, 2018).

A SIDA, identificada ha cerca de 35 anos, apesar dos esfor¢os aplicados na prevencdo e no

desenvolvimento da TARV, continua a ser um problema sério de salde publica.
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A TARV reduziu, substancialmente, a morbilidade e a mortalidade associadas a SIDA. Todavia o
sucesso desta esta, ainda, limitado pela tolerabilidade/ toxicidade, a curto e longo prazos, pelas
interacdes medicamentosas e por outros fatores que condicionam a adesao a terapéutica e, em
consequéncia, ao risco do surgimento de resisténcias e a faléncia do tratamento. Por estas razdes
mantém-se a pressao no sentido de melhorar a TARV quer aperfeicoando os ARV disponiveiss?,
quer desenvolvendo novos farmacos e novas classes de antiviricos (Antunes, 2012). De referir, no
entanto, que estas estratégias ndo alcancam os seus objetivos se a cadeia de transmissao nao for

interrompida e se persistirem o0s niveis baixos de prevencao e de educacao.

A aposta no diagnéstico precoce da infe¢ao por VIH tem sido uma prioridade do Programa de Saulde
em Portugal. Embora se verifique uma tendéncia decrescente no nimero anual de novos
diagnosticos de infecdo por VIH e novos diagnosticos de SIDA, observada a partir do ano 2000, a
taxa de diagnoéstico tardio da doenca mantém-se das mais elevadas registadas na UE (Diério da
Republica, 2018).

A producéo de informacgéo epidemioldgica regular e de qualidade carece de notificacdo atempada e
completa dos novos casos de infe¢cdo, dos casos de SIDA e dos 6bitos em doentes infetados por
VIH, de acordo com o regulamentado. No contexto atual, a obrigatoriedade de monitorizacdo dos
objetivos 90-90-90 reforcou a necessidade de informacéo epidemioldgica atualizada, completa e
robusta. Assim, o conhecimento da epidemia da infecdo pelo VIH/SIDA permite planear,

implementar e monitorizar as estratégias para a sua erradicacao (INSA, 2017).

De forma a promover a adeséo terapéutica, assim como uma comodidade superior aos doentes com
VIH no acesso regular & sua medicagdo cronica foi dado seguimento a iniciativa que prevé a
dispensa de medicamentos anti retroviricos nas farmacias comunitarias dirigindo-se numa fase
inicial aos utentes do Hospital Curry Cabral do Centro Hospitalar Lisboa Central (SNS, 2017). Os
resultados deste estudo piloto serdo utilizados para melhorar as politicas nacionais e internacionais

de acesso ao medicamento e para uma melhoria da saude e eficacia do SNS.

No entanto, Portugal precisa de acelerar o ritmo de atividades de prevencao para alcancar as metas
da ONUSIDA, para o ano de 2020, considerando-se relevante aumentar a realizacdo dos testes de
rastreio, de forma a promover a identificagao precoce dos casos e quebrar o ciclo de transmissoes,
tendo como objetivo, até 2030, ser um pais sem infe¢do epidémica de VIH. O sucesso desta visdo
exige uma acgéo concertada do Governo, profissionais de saude, investigadores, organizacdes de
base comunitéria, e comunidades de pessoas infetadas e afetadas por VIH (Diario da Republica,
2018).

A erradicacdo do VIH ndo é atingida com o tratamento ARV existente presentemente. Como tal,
uma vez tomada a decisdo de iniciar tratamento, os principios sdo: restauracdo e preservagao
sustentada da funcao imunitaria; maximizacdo da supressdo duradoura e sustentada da replicacéo

do VIH; prevencao da transmisséo do VIH; diminuicdo da morbilidade e mortalidade associadas ao

31 Desenvolver estratégias que maximizem a eficacia dos ARV disponiveis, por tanto mais tempo quanto possivel.
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VIH; preservacao do estado de saude, autonomia e melhoria da qualidade de vida dos doentes
(Ventura et al., 2018).

A nivel global, os investimentos internacionais e nacionais em resposta ao VIH estdo a ser
compensados com o nimero de novas infe¢es a diminuir por ano. No entanto, continua a ser uma
das ameacas de saude publica mais significativas do mundo e um desafio para a realizacdo dos
Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel. Em particular, na Regiéo Europeia, o VIH continua a ser
uma preocupagdo importante entre as populagdes de risco. Portanto, uma resposta urgente e
acelerada do sistema de saude, com acdo em todos os setores, é necessaria para acabar com a
epidemia do VIH (WHO, 2016a).

Atualmente, e tendo em conta que: novos ARV encontram-se em fase adiantada de investigacéo
clinica; as novas estratégias da TARV visam avaliar a reducdo do risco de toxicidade, de
resisténcias, de interagbes medicamentosas, dos custos e da adesdo; que as co formula¢gbes de
ARV em dose fixa sdo uma vantagem importante da TARV, melhorando a adesé&o e a qualidade de
vida, com melhores resultados terapéuticos é possivel concluir que nos encontramos num caminho
muito favoravel para atingir as metas propostas pela ONUSIDA para 2030. Sem nunca esquecer a

sustentabilidade na utiliza¢@o de recursos na saude.

O envelhecimento da populagéo infetada, as migragdes e as deslocacdes de milhdes de pessoas,
com ampla diversidade de necessidades complexas de saude, e as incertezas financeiras e
econdmicas relacionadas com os financiamentos de projetos sdo fatores capazes de gerar, no
meédio-longo prazo, desequilibrios na estabilidade e sustentabilidade de algumas metas a alcancar
(Ministério da Saude, 2017).

A crise econdémica teve um forte impacto em Portugal, que resultou na aplicagdo de varias politicas
de racionalizacdo de despesas no setor da saude, no ambito do Programa de Ajustamento
Econdmico de 2011-2014 acordado pelo pais. No setor da saude, as medidas consistiram, entre
outras, na reducao dos salarios dos profissionais de saude, em cortes na despesa publica com
medicamentos e na revisdo dos precos praticados com os prestadores privados. As préticas

médicas foram igualmente visadas, com a introdugéo de orientagdes clinicas (OECD, 2017).

Com o aumento da despesa total em salde, ja referida anteriormente, fica a todos a preocupacédo
de saber se o Ministério da Saude ira dispor, no futuro ndo muito longinquo, de poder financeiro
para assegurar o funcionamento do SNS. Assim, ha que definir quais as medidas que deverao ser
tomadas, para manter esse poder financeiro e manter veridica a nossa constituicdo, quais 0s

recursos disponiveis e quais as possibilidades de utilizacdo que esses recursos delimitam.

Com a centralizagdo de compras, que permite reduzir custos e aumentar a eficiéncia dos processos
de compra, torna-se fundamental aumentar a sua abrangéncia. Sendo que é essencial uma
constante monitorizacdo de avaliagdo anual, quer ao nivel econémico-financeiro, quer ao nivel de
ganhos em qualidade, eficiéncia e eficacia, que demonstrem o impacto alcangcado com as compras

centralizadas.

63



Conclusdes, Limitagdes e Futuras Linhas de Investigagdo

Caso as projecdes obtidas neste estudo de caso se verifiquem, quer para o nimero de doentes em
tratamento quer para 0s gastos com os medicamentos anti retroviricos para a infecdo pelo
VIH/SIDA, em 2030 no CHUSJ estardo em tratamento 4 237 doentes o que pode significar valores
gastos entre 26 501 765 € e 27 042 617 €. Enquanto a nivel nacional, caso se encontrem em
tratamento 58 372 doentes, os gastos podem variar entre 419 991 562 € e 437 134 075 €.

Dentro de 12 anos, sera possivel confirmar com a realidade propriamente dita e chegaremos a
conclusdo de que estes cenarios ndo se verificaram ou que, pelo contrario, acertaram. Ambas as
situacdes sdo possiveis e em nada alteram o valor destas projecfes. O valor de uma projecéo néo
reside, assim, na capacidade de projecao com certeza, mas na demonstracdo do possivel. Criar-
se-80 cenarios que porventura permitam antecipar solugdes para as quais necessitamos de nos

preparar (Fundacao Francisco Manuel dos Santos, 2012).

Como limitagéo, é assinalavel a dificuldade em estatuir um critério comum no ambito das
terapéuticas instituidas para tratamento do HIV/SIDA, enquanto andlise comparativa entre a atual
terapéutica e a instituida nos anos transatos, permitindo apenas uma analise comparativa nos

custos relativos e/ou absolutos por doente.

Como futura linha de investigacédo, salienta-se a necessidade em estabelecer novos estudos que
permitam estatuir, em grande escala, politicas comuns europeias para tratamento da infe¢do pelo
VIH/SIDA, de um modo que a afetacdo de recursos, nomeadamente financeiros, fosse
manifestamente inferior face a atual realidade, constituindo um preco comum de aquisi¢do igual

para todos os Estados Membros da UE.
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Anexo |  Descricdo dos medicamentos anti retroviricos por

classe terapéutica

Classe Medicamento

Abacavir (ABC)
Didanosina (ddl)
Emtricitabina (FTC)

Analogos dos Nucleésidos/Nucle6tido Estavudina (d4T)

Inibidores da Transcriptase Reversa (N(t)ITR) Lamivudina (3TC)
Tenofovir alafenamida (TAF)
Tenofovir disoproxil fumarato (TDF)

Zidovudina (AZT)

Efavirenz (EFV)

Analogos Nao Nucledsidos Inibidores da Etravirina (ETR)
Transcriptase Reversa (NNITR) Nevirapina (NVP)

Rilpivirina (RPV)

Atazanavir (ATV)
Darunavir (DRV)
Fosamprenavir (FPV)
o Indinavir (IDV)
Inibidores da Protease (IP)

Lopinavir (LPV)
Ritonavir (RTV)

Saquinavir (SQV)

Tipranavir (TPV)

Inibidores da Fuséo (IF)

Enfuvirtida (T20)
Antagonistas dos Coreceptores CCR5 ou ]
- Maraviroc (MRV)
Inibidores de Entrada (IE)
Dolutegravir (DTG)
Inibidores da Transferéncia da Cadeia da
Elvit ir (EVG
Integrase (ITI) vitegravir ( )

Raltegravir (RAL)

Fonte: adaptado de Ventura et al., 2018
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Anexo Il Gastos com os medicamentos para tratamento da infecdo VIH/SIDA em 2016 em Portugal

Medicamentos indicados para o tratamento da infeccao VIH/SIDA

Grupo % VIH nos Encargos Totais Grupo ARS

Grupo B @2016 ®2016
Grupe C
Grupo D

Grupo E Alentejo

Grupo B

23.39% Grupo C

0.0% 100.0%

o
en

Algarve

Centro

ARS Valor Total da Despesa: Grupo D o

Alentejo
Algarve Grupo E

v 219 M

Norte

Norte 542

200 400 600

Custo Tratamento Mensal / Doente Custo Tratamento Mensal / Doente

0

200 400 600

=

Hospital

¢ O SR O
s & N @‘:’“ o &"% o «vﬁ“ PRy

2017 Periodo de Dados: Janeiro - Dezembro ° ‘ SN SEH;L%%E‘MDNM

Fonte: INFARMED (n.d.-b)
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800

g B

g
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0
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Anexo Il

Medicamentos indicados para o tratamento da infeccao VIH/SIDA

Grupo

] GrupoB
|| GrupeC
] Grupo D
] GrupoE

ARS

Il Alentejo
"] Aigarve
] Centro

[ wr
| | Norte

Ano @2016
800

g & 8

Custo Trat Mensal/Doenta

=

o

Gastos com os medicamentos para tratamento da infecdo VIH/SIDA em 2016 no CHUSJ

0.0%

o® 0\5,?‘1‘

% VIH nos Encargos Totais

17.52%
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