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Henrigue Luz Rodrigues Presidente do Infarmed cré que comissao de peritos vai acelerar entrada de medicamentos inovadores no SNS

Aprovar novos farmacos
para cancro leva um ano

Inés Schreck
ines@jn.pt

= Na lideranca do Infarmed desde
janeiro, Henrigue Luz Rodrigues
tem pela frente uma missio espi-
nhosa: reduzir o tempo de aprova-
¢do dos novos medicamentos, so-
bretudo oncoldgicos, vigiar os bene-
ficios para o doente e negociar os
melhores precos com a indistria.

Continua a haver muitas criticas
aosatrasos na aprovacgio de medi-
camentos inovadores, sobretudo
oncologicos. O gue estd o Infarmed
a fazer para melhorar o acesso dos
doentes a estes firmacos?
Estamos a implementar o decreto-
lei de junho de 2015 que cria o Siste-
ma Nacional de Avaliacio de Tecno
logias de Satide (SINATS). S6 no final
domés passado é que foi criadaa Co-
missio de Avaliagio das Tecnologias
de Saude (CATS) para fazer a avalia
¢ao firmaco-terapéutica e econdmi
ca desses medicamentos. Essa vai
ser a grande inovacdo. Antes havia
meia duzia de peritos, agora sdo cem,
desde o médico, o farmacéutico até
a0 economista.

0 que vai acrescentar?
Acrescenta multidisciplinariedade,
qualidade ao processo e celeridade.

Qual é o prazo para aprovar estes
medicamentos?

Alei define um prazo de 75 dias quer
para a avaliagdo prévia, quer para a
comparticipa¢io de medicamentos
novos em ambulatorio. Mas o tempo
para sempre que sao solicitados es-
clarecimentos adicionais.

E é cumprido?
Atualmente nao. Mas esperamos
dentro em breve cumprir.

Mas qual € o tempo médio atual?
E quase um ano para os medicamen
tos oncoldgicos hospitalares.

Essa demora tem a ver apenas com
a falta de peritos?

Em grande parte tem. Mas faltava
também organizacao.

E a parte financeira?
Essa falta sempre.

Sdo medicamentos muito caros?
Nio sei se lem nocao, mas ha medi

camentos orfaos que custam meio
milhdo de euros por ano para apenas
um doente e para toda avida. Temos
de fazer uma andlise cuidadosa de
todos os medicamentos e dispositi-
vos médicos. Para isso é necessdrio
distinguir aquilo que € novo da no
vidade e selecionar as tecnologias
mais custo-efetivas. Os gestores que
estaon no Infarmed tém obrigacio de
derir bem os recursos de todos os
contribuintes.

Hi estudos que indicam que Por-
tugal € o pais da UE com menor
acesso a novos medicamentos.
Nio ¢é verdade. F o esquema estd or-
ganizado de maneira a que, mesmo
que ainda ndo haja contrato com a
industria, haja condicdes para forne-
cermos o medicamento ans doentes
atraveés das Autorizagdes de Utiliza-
¢ao Excecional (AUE).

Mas muitas vezes essas AUE ficam
presas nos conselhos de adminis-
tracao dos hospitais, que tém de
pagar esses medicamentos...

Isso podera verificar-se sempre. Néio
€ por ser uma AUE, o medicamento
tem sempre que ser pago. Digamos
que algumas vezes pode sermais de-
maorado, mas nio tio demorado que
impossibilite o ratamento do doen-
te.

Mas acha que é um modelo que
promove o acesso aos medicamen-
tos que ainda nio estio comparti-
cipados?

Pelo menos nédo cria obstdculos. Mas
as AUE nao sao a melhor solugao
porque nessa fase os medicamentos
ainda nao foram negociados. O nos-
50 objetivo € reduzir as AUE e, se
possivel, até acabar com elas.

Porque sao caras?

Sim. E porque nao passaram pelo
processo de pré-avaliacio, nao hi
certezas do beneficio em relacao as
terapéuticas alternativas. No primei
ro trimestre 56 as AUL dos medica
mentos oncologicos representaram
14,4 milhdes de euros.

Quantas foram aprovadas este ano?
Id foram aprovadas 863 AUE este ano
€ 1423 em 2015. O tempo médio de
aprovacao sio nove dias teis.

Ninguém esquece as longas nego-
ciacdes para aprovar o medica-
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mento para a hepatite C. Tem ha-
vido casos semelhantes?

As negociagdes sio sempre muito
duras e nem sempre temos resulta-
dos, particularmente quando o me
dicamento € tnico. Mas o problema
nao ¢ so nosso. Vou para o Luxem-
burge com o senhor ministro e va-
mos conversar com os ministros da
Satide europeus sobre a necessidade
de negociar os precos dos medica-
mentos com a industria.

E quais sio os obsticulos?

0s interesses nem sempre sio con-
vergentes. Por exemplo, a possibili-
dade de pagar de acordo com o PIB:
a nos interessa-nos, mas a outros
nio. Depois ha paises que sdo pro-
dutores de medicamentos e que se
opdem a baixa de precos, como a
Alemanha.

Oanterior presidente do Infarmed
avisou que os Governos iam en
frentar um inferno com a chegada
de medicamentos com grandes re-
sultados mas com precos incom-
portaveis.

Confirmo, confirmo totalmente. Mas
temos de procurar solugbes, hd sem
pre capacidade para negociar e al
cancar melhores resultados.

Mas como se consegue a sustenta
bilidade do SNS com estes pregos?
Temos de reduzir custos, utilizando
mais genéricos, mais medicamentos
biossimilares, para podermos ter di-
nheiro para a inovagio. Esse € o ca-
minho que estd a ser seguido. A me-
lhor utilizacio dos recursos passa
também pelamonitorizacio dos fir-
macos com precos elevados. Tal
como para a hepatite C, estamos a
criar uma plataforma para controlar
os resultados clinicos destes medi-
camentos.

A eficicia destes firmacos vai estar
sob vigilincia?

Sem duvida. Vamos avancar antes do
final do ane para os medicamentos
oncoldgicos, rfaos e bioldgicos.

O que vai determinar a entrada de
um medicamento na plataforma?
0 preco e a experiéncia.

E se ndo corresponder is expecta-
tivas, o firmaco pode ser reavalia-
do e descomparticipado?

E isso mesmo. @



Regras dos ensaios
clinicos vao apertar
apos incidente com
molécula da Bial

0 que aconteceu em Franga como
ensaio clinico da molécula da far-
macéutica Bial pode acontecer em
Portugal? Como tem acompanha-
do o caso?

Pode acontecer em qualquer sitio.
Nio tenho dados suficientes para
me pronunciar sobre os novos des-
envolvimentos, mas para perceber
de quem ¢ aresponsabilidade nes-
tecaso ¢ importante analisar o me-
dicamento em investigacdo, que
pode ser a causa do que aconteceu,
quem escolheu os voluntirios e se
o [ez corretamente, e por fim, as
autoridades [rancesas na medida
em que sio elas que permitem todo
0 processo.

Na sequéncia deste episodio, as
regras para aprovacio dos ensaios
clinicos apertaram? -

Vo apertar. Estd todo o processo a
decorrer ao nivel da agéncia euro-
peia do medicamento. Vao sair no-
vas guidelines em breve. Quando
ha erros, aprende-se sempre.

O que vai mudar?
Particularmente a maneira como se
processa a administracio dos far-
macos nesta primeira utilizagio em
humanos, de forma a aumentar a
seguranca. Querem tamhém rever
a forma como se processa o au
mento das doses, aumentar a vigi
lincia nesse ponto.

Foram recentemente apreendidos
em Portugal milhares de medica-
mentos falsificados. Os portugue-
ses recorrem cada vez mais aos fir-
macos disponiveis na Internet.
Porqué?

A primeira razao € o acesso simpli-
ficado. As pessoas ndo precisam de
receita para comprar na internet,

nem sequer precisam de ir ao mé-
dico ou a farmdcia, recebem a en-
comenda pelo correio. Em segun-
do, penso que € o prego,

Que riscos para a saude?

As pessoas nao sabem o que estio
a tomar. Muitos destes medica-
mentos siio estudados aqui [no In
farmed] e nio tém nada, é s fari-
nha. Quando tém as substancias
que publicitam, geralmente € em
quantidades reduzidas. Os medica-
mentos mais comprados sao paraa
disfuncio erétil e obesidade, e tan-
to podem nio ter eficicia nenhu-
ma como podem ser téxicos.

Qual é a estratégia para a drea dos
dispositivos médicos?

Os dispositivos médicos - stents,
proiteses ortopédicas, lentes intrao-
culares, entre outros - tém uma
duragdo muito curta, desatuali-
zam-se permanentemente. E tém
custos muito elevados para o Ser-
vico Nacional de Saide, cerca de
mil milhées de euros por ano.
Atualmente importamos tudo, mas
€ uma drea em gue temos muitas
capacidades. O que o Infarmed esta
a fazer € estabelecer acordos com
as universidades, nomeadamente
as que tém cursos de bioengenha-
ria, e ajudar as startups nas ques-
toes das patentes e processos regu
latorios.

A reutilizacdo dos dispositivos
médicos estd em aberto?

F uma hipdtese que pode ser equa-
cionada, mas neste momento nao
[z parte das nossas prioridades.
Nalguns paises tem gerado pou-
panca, mas tem de haver acordos
muito bem feitos por todos os ris-
COS ue comporta. e



