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Inovacao: conceito e impacto

* Inovacdo: Introdug¢do de uma mudanca, de uma novidade em dado dominio

— in “Diciondrio da Academia das Ciéncias de Lisboa, 1 Ed;2111

* Inovacado: Disponibilizar comercialmente para o consumo humano um novo
medicamento para o tratamento de doencas.

— Vera Motta Vieira, Revista de Economia e Gestao, 2006;6:1-23

 Ainovacgao é um conceito lato, que engloba qualquer modificacao no universo de
farmacos disponiveis

— Implica a necessidade de enquadramento dentro das opgdes terapéuticas
* Ainovacao nao implica a existéncia de avanco terapéutico

 Ainovagao nao implica necessariamente a existéncia de beneficio para os doentes

— Pode ter objectivos meramente comerciais
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Inovacao: conceito e impacto

Comercial: Tecnoldgica:

« «Me too» ou nova substancia (sem . . N
preencher uma lacuna ou caréncia *  (Sdo quase sempre uma inovagdo
terapéutica, e sem vantagem terapéutica industrial...)

em relacdo a alternativas) . Pelo uso de biotecnologia

* Novaindicag¢do... (huma area onde

existem alternativas igualmente validas) * Isolamento do estereo-isomero (Evitam-se
metabolitos toxicos? Maior segurancga?
«  Nova formulacio (sem aumento de Igual eficacia com dose inferior ao
eficacia, segurang¢a ou conveniéncia) composto racémico?)

* Isolamento do metabolito activo (e os
outros metabolitos? Sao téxicos?)

* Nova forma farmacéutica (sem vantagem
de eficdcia, seguranca ou conveniéncia)

Fontes Ribeiro, Rev Port Clin Geral 2008;24:723-8

COMISSAO DE /%
Q HOSPITAL DE

FARMACIA E TERAPEUTICA CENTRO HOSPITALAR ital

11
LISBOA NORTE, EPE SANTAMARIA PulidoValente



Avanco terapéutico

* Avanco terapéutico em farmacologia, deve incluir:
— Possibilidade de tratar doentes/doencas que ndo tinham tratamento farmacoldgico
— Novo farmaco ou nova indicagéo para uma nova doenc¢a
— Preenchimento duma lacuna terapéutica numa doenga que ja tem tratamento
* Virus resistentes aos farmacos existentes, p. ex.
— Nova perspectiva no maneio duma doencga

* Mudar doenca fatal para doenca crénica
* Permitir a cura duma doenca crdnica
— Modificag¢éo significativa do maneio farmacoldgico de uma doenca
* Reducdo significativa da toxicidade
* Terapéutica oral onde sé havia parentérica

* Modificagao significativa da conveniéncia do tratamento
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Avaliacao quantitativa da inovacao

* Valor terapéutico acrescentado (VTA):

— Deve ser traduzido por maior Eficacia, Seguranca e/ou Conveniéncia

— Tratamento de uma indicacao clinica para a qual ndao existia uma opcao
terapéutica valida

— Fontes Ribeiro, idem

* FEfectividade relativa (ER):

— Avaliacao comparativa da relacao beneficio:risco de diferentes medicamentos
relativamente a mesma indicacao

* A avaliacao quantitativa da inovacao é tanto menos incerta quanto mais se
puder fundamentar em estudos comparativos directos

— Frequentemente nao disponiveis
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Avaliacao quantitativa da inovacao

* Pardmetros possiveis de uma avaliagcGo farmacoeconomica:

Beneficio clinico potencial

Beneficio nao-clinico potencial

Padrao previsivel de utilizacao

Impacto orcamental no servico de saude
Riscos potenciais

Questoes éticas

Outras...

 Como valorizar cada um destes parametros?

* (Qual o grau de incerteza da avaliacao?

e Como decidir em caso de incerteza?
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Quantificacao da inovacao

* Avanco terapéutico:

— Permite tratar mais doentes/doencas ou modificar significativamente a
histéria natural da doenca

— O beneficio em termos terapéuticos é claro

* Inovacgdo terapéutica (sem avancgo terapéutico):
— Modifica o universo dos medicamentos ou (formas farmacéuticas) existentes
— Pode traduzir-se, ou ndo, por beneficio para os doentes

— Necessita frequentemente de avaliacdo econdmica
* VJIAekER:

— Pretendem quantificar o beneficio da inovacao para efeitos de avaliacao
econdmica

— Beneficiam de informacao cientifica com qualidade
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Inovacao na infeccao por VIH

* Avancos terapéuticos na infecgéo por VIH:
— Introducao dos regimes de combinacao
— Possibilidade de tratamento em toma Unica diaria

— Desenvolvimento de farmacos capazes de tratar mutantes resistentes

* Novas classes mecanisticas (ICTI, IE)

— Dispensa de utilizacao de potenciadores farmacocinéticos

* Inovacoes terapéuticas na infeccdo por VIH:
— Farmacos com maior efectividade relativa
— Co-formulacoes

— Genéricos
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Equidade: conceito e aplicabilidade

* Justica natural; virtude daquele que, nos seus actos e julgamentos reconhece,
igual ou imparcialmente, o direito de cada um.

* Justica natural, nGo sujeita ao critérios normativos da lei, mas adaptada as
circunstdncias concretas e particulares do caso a julgar, moderando a lei no
que ela apresenta de impessoal e abstracto.

— In Dicionario da Academia Portuguesa de Ciéncias, Ed 1;1469

 Em Saude Publica, deve preocupar-se com um acesso aos cuidados de saude,
incluindo aos medicamentos, feito na observacao estrita de critérios de:

— lgualdade
— Imparcialidade

— Justica
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Equidade: conceito e aplicabilidade

* A Equidade deve ser distinguida do direito ao acesso universal ao
tratamento e a medicacao.

A Equidade aplica-se, especialmente, as situacdes excepcionais, no
sentido de garantir que sao tratadas com a mesma qualidade com que se
tratam as que se enquadram na Norma.

* O exercicio da Equidade nao exclui o valor da Norma, desde que esta
reconheca os principios da Igualdade, Imparcialidade e Justica, mas
decorre da existéncia desta e do reconhecimento de que a Norma nunca
pode ser universal.

* O exercicio da Equidade, embora individual, deve ter em conta a
necessidade de Justica Social.
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Comissoes de Farmacia e Terapéutica

Regulamento das CFT dos hospitais do sector publico administrativo, aprovado pela
Lei n2 27/2002.

- Actuar como orgao de ligacao entre os servicos de accao médica e os servicos
farmacéuticos;

-Velar pelo cumprimento do Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos e suas
adendas;

-Pronunciar-se sobre a correc¢ao da terapéutica prescrita aos doentes, quando
solicitado pelo seu presidente e sem quebra das normas deontoldgicas;

-Apreciar com cada servigo hospitalar os custos da terapéutica que periodicamente lhe
sdo submetidas, apds emissao de parecer obrigatoério pelo director dos servicos
farmacéuticos do hospital;

-Elaborar, observando parecer de custos, a emitir pelo director dos servicos
farmacéuticos, a lista de medicamentos de urgéncia que devem existir nos servicos de
accao meédica;
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Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT)

A Comissdo Nacional de Farmacia e Terapéutica compete:

a) Elaborar o Formulario Nacional de Medicamentos (FNM) e respetivas atualizacdes, promovendo a
inclusao ou exclusao de medicamentos;

b) Elaborar protocolos de utilizacdo de medicamentos;

c) Identificar e priorizar as areas terapéuticas e os medicamentos objeto de andlise no ambito da
elaboracao e atualizacao do FNM;

d) Monitorizar o cumprimento, no ambito do Servico Nacional de Saude, do FNM e dos protocolos
de utilizacao;

e) Analisar a utilizacao de medicamentos ndo abrangidos pelo FNM, através do reporte pelas
Comissoes Farmdcia e Terapéutica dos Hospitais do Servico Nacional de Saude e das Administracoes
Regionais de Saude;

f) Assegurar a partilha de informacao entre as Comissdes de Farmacia e Terapéutica dos Hospitais do
Servigo Nacional de Saude e das Administracdes Regionais de Saude;

g) Elaborar estratégias efetivas de promocao da utilizacdo racional do medicamento, transversais aos
diferentes niveis de cuidados de saude e de integragao entre cuidados de saude primarios e de
especialidade.
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Circuito da aplicacao da inovacao

EMA: aprova a introdugao no mercado de medicamentos com base no
beneficio:risco (Qualidade, Eficacia, Seguranca)

INFARMED: avaliagcdao farmacoecondmica dos medicamentos com base
no grau de inovacgao e do impacto econdmico para o SNS

CNFT: pronuncia-se quanto a inclusdao e enquadramento do novo
medicamento no FNM com base no grau de inovacao

DGS: estabelece, quando aplicavel, as normas para a correcta utilizacao
do medicamento (NOC)

CFTs: Adaptam o formulario local as necessidades assistenciais, de acordo
com o orcamento e defendendo a Boa Pratica Clinica

Prescritor: exerce a equidade na distribuicao do tratamento, na
observacao das normas e da Boa Pratica Clinica
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Circuito da aplicacao da inovacao

EMA: aprova a introdugao no mercado de medicamentos com base no
beneficio:risco (Qualidade, Eficacia, Seguranca)

INFARMED: avaliagcdao farmacoecondmica dos medicamentos com base

7 .

no grau de inovacgao e do impacto econdmico para o SNS

CNFT: pronuncia-se quanto a inclusao e enquadramento do novo Financiador

. ~

medicamento no FNM com base no grau de inovacao

DGS: estabelece, quando aplicavel, as normas para a correcta utilizacao
do medicamento (NOC)

CFTs: Adaptam o formulario local as necessidades assistenciais, de acordo
com o orcamento e defendendo a Boa Pratica Clinica Financiado

Prescritor: exerce a equidade na distribuicao do tratamento, na

observacao das normas e da Boa Pratica Clinica
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Circuito da aplicacao da inovacao

EMA: aprova a introdugao no mercado de medicamentos com base no
beneficio:risco (Qualidade, Eficacia, Seguranca)

INFARMED: avaliagcdao farmacoecondmica dos medicamentos com base

7 .

no grau de inovacgao e do impacto econdmico para o SNS

CNFT: pronuncia-se quanto a inclusdao e enquadramento do novo

. ~

medicamento no FNM com base no grau de inovacao

DGS: estabelece, quando aplicavel, as normas para a correcta utilizacao
do medicamento (NOC)

CFTs: Adaptam o formulario local as necessidades assistenciais, de acordo
com o orcamento e defendendo a Boa Pratica Clinica

Prescritor: exerce a equidade na distribuicao do tratamento, na
observacao das normas e da Boa Pratica Clinica
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Obstaculos a inovacao

e Obstaculos a incorporagéo de inovacgdo:
— Da propria inovacao:
* Qualidade e evidéncia da inovacao.
* Relacao custo-efectividade da inovacao.
— Dos reguladores:

* Aregulacao farmacoecondmica deve reflectir a missao do Ministério da
Saude.

— Dos “regulados” (CFTs e Prescritores):
* Maior responsabilidade na aplicacao da Equidade.
* Necessidade de observar as Normas

e Obstaculos a incorporagdo dos avancgos terapéuticos:
— Virtualmente, ndo ha.

FARMACIA E TERAPEUTICA CENTRO HOSPITALAR " HosPiTAL DeE

LISBOA NORTE, EPE SANTAMARIA PulidoValente



