¢ REPUBLICA
SAUDE DE SAUDE ¢ Produtos de Saide, 1P

Sistema de Precos de Referéncia

Qual o impacto
para o SNS?

O que alterou?

Direcéo de Informacéo e Planeamento Estratégico

Fevereiro 2019



Indice

indice

ST a = Lo TN =T 01 1Yo T PRSPPI 1

L= To [U =T =T =T o o PSPPSR 2

(@ o1 110 0 == T T= 1L PR 4
V=1 (o o [o] (o o - TP P PP PUPPPP 4

(O 1= ol (=] 1174 Lox- [ J TP PP OUTTPPPPPN 5
Medicamentos N0 SIStEMA A& PreGOS & REFEIBINCIA .......cuiii ittt e e o4 e o e bt e et et e e a4 s o a bbb ettt e e e e o e aa e h b et ee e e e e o4 e aa bbb e ee e e e e e e e nb b bbeeeeeeeeeanbbbneeeaaaneas 5

TS =T [0 1P 8
S (=T i0e TR ple e [aB oo X alo)palelo [ g = o SR I o[ (=Toto o [l =) 1= =] o] - L PRSP 8
Estimativa de impacto para 0S €ncargos A0 SNS .. ... 11

(@da ] g Tod [F1=T- T TR 14



Pag. 01
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Sumario Executivo

e A criacao de grupos homogéneos, constituidos por medicamentos genéricos e ndo genéricos idénticos, leva a criacdo de um preco de referéncia, sobre o qual

passa a incidir a comparticipacdo do Estado em detrimento do PVP do medicamento;

e Desde 2011, esse preco de referéncia era calculado com base na média dos 5 precos mais baixos dos medicamentos de cada grupo homogéneo;

e Em outubro de 2017 foi implementada uma alteracéo legislativa que visou a alteracdo da metodologia do célculo do preco de referéncia, com a média dos

5 precos mais baixos a ndo poder exceder o pre¢co do medicamento genérico mais caro do grupo homogéneo onde se insere;

e O objetivo da presente andlise € estimar o impacto da alteragcdo metodoldgica nos encargos do SNS durante os primeiros 12 meses da sua vigéncia;

e Cerca de 33% dos grupos homogéneos em vigor sofreram o impacto da alteracdo metodolégica ao célculo do preco de referéncia, em particular os grupos

homogéneos que tém poucos medicamentos genéricos e nos quais 0 medicamento ndo genérico ainda tem uma quota significativa de mercado;

e As embalagens dispensadas com novo preco de referéncia representam 17% do total de embalagens dispensadas ao abrigo do Sistema de Precos de

Referéncia;

e A poupanca gerada atingiu o valor de 12 M€ para um periodo de 12 meses. Cerca de 70% desta poupanca ocorreu com a dispensa de medicamentos nao

genéricos, apesar destes medicamentos representarem apenas 33% do total de embalagens dispensadas de medicamentos em grupos homogéneos.
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Enquadramento

O Sistema de Precos de Referéncia (SPR), implementado em Portugal desde 2003, constitui a base de comparticipagdo do SNS para o conjunto de substancias

ativas onde ja existem medicamentos genéricos.

A introdugdo de novos medicamentos genéricos no mercado origina a criagcdo de novos grupos homogéneos, atualmente constituidos por medicamentos genéricos
e ndo genéricos com igual substancia ativa, forma farmacéutica, dosagem e via de administracdo. Com a criagdo do grupo homogéneo € criado um Preco de

Referéncia (média dos 5 precos mais baixos), sobre o qual passa a incidir a comparticipacao do Estado em detrimento do PVP do medicamento.

Quanto mais baixo for o preco do medicamento dispensado, menor serd o encargo do Utente, que correspondera a diferenca entre o valor comparticipado pelo SNS
e o0 seu preco. No caso dos utentes beneficidrios do regime especial dos pensionistas, a comparticipacéo é ainda majorada para 95% (independentemente do escalédo
de comparticipacdo do medicamento) caso o utente opte por um dos medicamentos cujo pre¢o seja inferior ou igual ao 5° pre¢co mais baixo do grupo homogéneo. De
acordo com a legislacao em vigor, as farmacias devem ter em stock 3 dos 5 medicamentos de pre¢o mais baixo do grupo homogéneo onde se inserem e a dispensar

o0 medicamento de preco mais baixo disponivel em stock, salvo se por opg¢éo diferente do Utente.

Este sistema permite uma gestdo mais eficiente dos recursos do SNS tendo em conta que o Estado comparticipa tendo em conta os pre¢cos mais baixos das varias

alternativas terapéuticas.
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A conjugacao destes fatores é geradora de concorréncia ao nivel de precos entre os varios medicamentos no mesmo grupo homogéneo, provocando uma descida

do prec¢o da substancia ativa com consequente geracdo de poupanca para o SNS e Utente.

No entanto, existem grupos homogéneos com poucos medicamentos genéricos e nos quais nao se observa uma concorréncia elevada. Para os grupos homogéneos
onde 0 medicamento ndo genérico, sendo 0 medicamento mais caro, é considerado para efeitos de calculo de pre¢o de referéncia e se encontra entre 0s 5 precos

mais baixos, ndo existe incentivo a baixa voluntaria de preco.
Considerando que os medicamentos genéricos constituem a base do SPR, foi implementada em outubro de 2017 uma alteragdo a metodologia de célculo do preco

de referéncia (Figura 1), colocando como teto a média dos 5 precos mais baixos o preco do medicamento genérico mais caro.

FIGURA 1 - ALTERACAO A METODOLOGIA DE CALCULO DO PRECO DE REFERENCIA

Média dos 5 precos distintos mais baixos do GH,
ndo podendo essa média exceder o preco do
genérico mais caro do GH

Média dos 5 precos distintos

mais baixos do GH

O objetivo da implementacao desta medida foi a promocao da concorréncia ao nivel de precos dos medicamentos em grupos homogéneos com poucos medicamentos

genéricos, incentivando assim o medicamento ndo genérico, geralmente mais caro, a adaptar-se ao pre¢co do medicamento genérico.
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Objetivo da analise

Com a presente andlise pretende-se efetuar uma breve caracterizagdo do mercado dos medicamentos inseridos em grupos homogéneos, assim como avaliar o

impacto da implementagéo desta medida ao nivel dos encargos do SNS e do Utente.

As estimativas de impacto elaboradas como suporte a tomada de decisdo da implementacao da medida apontavam para poupancas para 0 SNS na ordem dos 12 M€

em 12 meses. Passados os 12 meses da sua vigéncia, importa analisar se os resultados corresponderam aos valores estimados.

Metodologia

Para a analise foram consideradas as embalagens dispensadas ao abrigo do Sistema de Precos de Referéncia, no mercado comparticipado do SNS em ambulatério,
com desagregacdo mensal entre outubro de 2017 e setembro de 2018. Os dados das embalagens foram desagregados ainda consoante o regime de comparticipagéo

aplicavel aguando da sua dispensa (regime geral de comparticipagdo e regime especial de comparticipagdo do pensionista).
Foi calculado o preco de referéncia de cada medicamento utilizando a metodologia anteriormente em vigor (média dos 5 precos distintos mais baixos do GH).

Estimativa de impacto = [ (PR.M * %Comp) - (PR.hip.M * %Comp) ] * Emb.M

PR.M: Preco de Referéncia do medicamento em vigor no més em anlise;
%Comp: Compatrticipacdo aplicada pelo SNS, tendo em conta o escaldo de comparticipacdo do medicamento e o regime de comparticipacédo aplicavel,
PR.hip.M: Preco de Referéncia do medicamento para o més em analise calculado com a metodologia anterior;

Emb.M: Embalagens dispensadas do medicamento no més em analise.
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Caracterizacéao

Medicamentos no Sistema de Precos de Referéncia

Os medicamentos inseridos em grupos homogéneos representaram cerca de 64% do total de embalagens dispensadas no mercado comparticipado do SNS entre
outubro de 2017 e setembro de 2018 (Grafico 1), equivalente a cerca de 102 milh6es de embalagens. Este grupo de medicamentos representam 32,5% dos encargos

do SNS com medicamentos em ambulatério e 56,6% dos encargos do utente neste mercado.

GRAFICO 1 - PESO DOS MEDICAMENTOS INSERIDOS EM GRUPOS HOMOGENEOS
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Caracterizacao

Nos 12 meses em andlise, vigoraram em média 779 grupos homogéneos de medicamentos com embalagens dispensadas por més (Grafico 2), num total médio

mensal de 225 substancias ativas diferentes.
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Cerca de 66,3% das embalagens dispensadas de medicamentos inseridos em grupos homogéneos correspondem a medicamentos genéricos (Grafico 3). Mais de
metade destes medicamentos genéricos (52,3%) tém um preco igual ou inferior ao 5.° preco mais baixo do grupo homogéneo onde se insere, valor superior ao

verificado com medicamentos ndo genéricos, onde apenas 42,5% das embalagens dispensadas fazem parte dos medicamentos com pre¢o mais baixo.

GRAFICO 3 - EMBALAGENS DISPENSADAS DE MEDICAMENTOS INSERIDOS EM GRUPOS HOMOGENEOS
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Efeitos nos grupos homogéneos e preco de referéncia

Cerca de 33% dos grupos homogéneos em vigor sofreram o impacto da alteracdo metodoldgica ao calculo do preco de referéncia (Grafico 4). Estes grupos

homogéneos afetados tém poucos medicamentos genéricos e os medicamentos ndo genéricos ainda tém uma quota significativa de mercado.

As embalagens dispensadas com novo preco de referéncia ajustado ao pre¢co do medicamento genérico mais caro representam 17% do total de embalagens

dispensadas ao abrigo do Sistema de Pre¢os de Referéncia (Grafico 5) no periodo em anélise.

GRAFICO 4 - GRUPOS HOMOGENEOS EM VIGOR COM E SEM ALTERAGCAO DO PREGO DE REFERENCIA
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Tendo em consideracdo os 17% de embalagens dispensadas cujo preco de referéncia foi afetado pela alteragdo implementada, verifica-se que 60,7% séo relativos

a medicamentos ndo genéricos.

GRAFICO 5 - EMBALAGENS COM PRECO DE REFERENCIA AJUSTADO AO PREGO DO MEDICAMENTO GENERICO MAIS CARO
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Analisando apenas os grupos homogéneos cujo preco de referéncia sofreu alteragao (Grafico 6), verifica-se uma redugdo média mensal de cerca de 2,00 € face ao

preco de referéncia resultante da aplicacdo da metodologia anterior, equivalente a 15,7% de reducéo do preco de referéncia destes grupos homogéneos.

GRAFICO 6 - RESULTADO DA ALTERACAO METODOLOGICA NO PRECO DE REFERENCIA MEDIO MENSAL
PARA OS GRUPOS HOMOGENEOS AFETADOS
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O aumento do preco de referéncia médio que se verifica nos Ultimos meses podera estar relacionado com 0s novos grupos homogéneos em vigor nesses meses.
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Estimativa de impacto para os encargos do SNS

Importa agora quantificar qual o impacto da implementacdo desta medida ao nivel dos encargos do SNS. Esta alteracdo a metodologia de célculo do preco de

referéncia ndo afeta o preco do medicamento, razao pela qual ndo tem impacto direto nos restantes intervenientes do sector (industria, farmacia, grossistas).

Na tabela e gréfico abaixo encontram-se as estimativas realizadas com base na metodologia acima descrita, tendo em conta o periodo de 12 meses em analise.

-3,8 M€
Genérico

Poupancas geradas

para o0 SNS -12,6 M€

-8,8 M€
N&o Genérico

A poupanga gerada atingiu o valor previsto de 12 M€ para um periodo de 12 meses. Cerca de 70% desta poupanga ocorreu com a dispensa de medicamentos ndo

genéricos, apesar destes medicamentos representarem apenas 33% do total de embalagens dispensadas de medicamentos em grupos homogéneos (Grafico 3).

Considerando que apenas 17% das embalagens dispensadas sofreram alteracdo do seu preco de preferéncia com a alteracdo implementada e destas, 60,7%

correspondem a embalagens de medicamentos néo genéricos, os resultados de poupanga correspondem ao expectavel.
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Efetuando uma desagregacéao ao nivel de classes terapéuticas, verifica-se que a classe com maior impacto para o encargo do SNS foi a classe dos antibacterianos,

devido maioritariamente a medicamentos contendo Amoxicilina isolada e em associacdo com Acido Clavulanico, seguido dos medicamentos anti-hipertensores

(nomeadamente devido ao Perindopril + Amlodipina).

Classes terapéuticas

Antibacterianos
Anti-hipertensores

Antidislipidémicos

Outros medicamentos com agao no SNC

Hormonas da tiroide e anti tiroideus

Psicofarmacos

Antiasmaticos e broncodilatadores

Restantes classes farmacoterapéuticas

Total

Impacto parao
SNS

-2,3 M€

-1,5 M€

-1,2 M€

- 837 mil €

- 831 mil €

- 715 mil €

- 707 mil €

-4,6 M€

- 12,6 M€

Peso no Antibacterianos
impacto total /- -2 253545 €

Restantes classes

farmacoterapéuticas
0,
17.9% -4 564 894 €
0,
12,1% Anti-hipertensores
-1528 935 €
9,4%
6,6%
Antidislipidémicos
6.6% Antiasmaticos e SO 182 391 €
broncodilatadores =
-707 127 €
57%
Outros meds com
Psicofarmacos o acgéao no SNC
5,6% 715332 € Hormonas da tiroide e -836 568 €
antitiroideus

3620 -830578 €

, 2%
100%
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Efetuando uma desagregacéo ao nivel das substancias ativas, a Levotiroxina sddica foi responsavel pelas maiores poupangas para o SNS. Existe apenas um

medicamento genérico comparticipado desta substancia ativa para trés medicamentos n&o genéricos. A Amoxicilina + Acido Clavulanico, antibiético em pé para

a poupanca gerada pelo medicamento ndo genérico, integrado num grupo homogéneo com apenas um medicamento genérico.

Substancias ativas

Levotiroxina sddica

Amoxicilina + Acido clavulanico
Rivastigmina

Sinvastatina + Ezetimiba

Perindopril + Amlodipina

Fenofibrato

Levodopa + Carbidopa + Entacapona
Diltiazem

Budesonida

Amoxicilina

Restantes substancias ativas

Total

Classe terapéutica Impacto para o SNS
Hormonas da tiroide e antitiroideus - 831 mil €
Antibacterianos - 682 mil €
Outros medicamentos com acgéo no Sistema Nervoso Central - 671 mil €
Antidislipidémicos - 520 mil €
Anti-hipertensores - 427 mil €
Antidislipidémicos - 392 mil €
Antiparkinsonicos - 390 mil €
Antiarritmicos - 363 mil €
Antiasméticos e broncodilatadores - 360 mil €
Antibacterianos - 344 mil €
-7,6 M€
-12,6 M€

suspensao oral, € a segunda substancia com maior poupanca alcancada com a alteracdo da metodologia de calculo do preco de referéncia, devido essencialmente

Peso no impacto total

6,6%
5,4%
5,3%
4,1%
3,4%
3,1%
3,1%
2,9%
2,8%
2,7%
60,5%

100,0%
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Conclusao

Conclusao

Considerando os medicamentos dispensados entre outubro de 2017 e setembro de 2018, inseridos no Sistema de Precos de Referéncia, verificou-se que a alteracéo

metodolégica implementada ao calculo do prego de referéncia atingiu os valores previamente estimados de 12 M€ em 12 meses.

Os grupos homogéneos afetados pela medida correspondem a grupos com poucos medicamentos genéricos e nos quais o medicamento ndo genérico ainda tem
uma quota de mercado elevada apesar do seu preco elevado. Por este motivo, as poupangas para 0 SNS sdo maioritariamente provenientes de medicamentos néo

genéricos.

A dispensa de medicamentos mais custo-efetivos devera continuar a ser um dos objetivos do Estado, quer pelo impacto que tem para os encargos do SNS, mas

principalmente pelo impacto nos encargos do utente, cuja despesa consiste na diferenga entre o encargo do SNS e o preco do medicamento.



