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s inibidores da bomba de protdes

(IBP) sao uma classe de medica-
mentos que atuam como supressores de
acidez gastrica, sendo utilizados, entre
outras indicacdes, na doenca de refluxo
gastro esofégica, tlcera duodenal e ulce-
ra gastrica.

Evidéncia clinica internacional recen-
te tem associado a utilizagcdo de IBP as
seguintes situacgoes:

* Infecao por Clostridium difficile,
Salmonella e Campylobacter, uma
vez que a diminuicdo de acidez gastri-
ca pode aumentar o risco destas infe-
¢Oes gastrointestinais!;

* Risco de fraturas 6sseas (anca, punho

ou coluna), na sequéncia da reducao da

absorcao de célcio, principalmente em
idosos e doentes com outros fatores de
risco; os doentes em risco de desenvol-
ver osteoporose devem ser tratados de
acordo com as normas de orientacao
clinica em vigor e garantir a adequada

administracdo de célcio e vitamina D?

Risco de hipomagnesémia (deve con-

siderar-se a monitorizagdo dos niveis

de magnésio antes e durante o trata-
mento com o IBP, especialmente em

doentes com tratamentos superiores a

trés meses, em doentes a tomar digoxi-

na e em doentes a tomar diuréticos)?;

Deficiéncia de Vitamina B12, uma

vez que a diminuicdo de acidez gastri-

ca pode reduzir a absorcao de vitamina

B12 (cianocobalamina) devido a hipo-

cloridria ou acloridria;

Evolucéo da utilizacdo e despesa dos Inibidores
da Bomba de Protdes em Portugal
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» Lapus eritematoso cutaneo subagu-
do (LECS), uma vez que foram des-
critas lesdes cutaneas, em areas da pele
expostas ao sol e acompanhadas de ar-
tralgias. A ocorréncia de LECS apo6s
um tratamento prévio com um IBP
pode aumentar o risco de LECS com
outros IBP#
Interferéncia com testes laborato-
riais para pesquisa de tumores neu-
roendocrinos, uma vez que aumenta
os niveis de Cromogranina A (CgA),
podendo originar diagnoésticos falsos
positivos®;
Risco de pdlipos benignos no esto-
mago é um efeito secundario frequen-
te: 1/100 < 1/10 pessoas®;
Nefrite intersticial aguda é uma rea-
¢do de hipersensibilidade conhecida,
mas rara com os IBP. Nao existe corre-
lacdo com a dose administrada. Em caso
de suspeita, o IBP deve ser suspenso e o
doente referenciado a um nefrologista.
Os IBP foram identificados como a cau-
sa mais frequente de nefrite intersticial
aguda na Australia, ndo tendo sido pos-
sivel apurar dados em Portugal’.
O aumento do conhecimento técnico-
-cientifico e as recentes preocupagoes
relativas a seguranca da utilizacdo pro-
longada motivaram desde 2014, por par-
te do Infarmed, andlises retrospetivas
anuais aos consumos destes medicamen-
tos em Portugal.

A mais recente anélise demonstrou que
a utilizacdo de IBP aumentou em todo o
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periodo analisado (2000-2016), apesar
de um ligeiro abrandamento de cresci-
mento entre 2010 e 2012 (gréafico 1 —
Utilizagdo em DHD).

Em 2016, os encargos do SNS foram
de 19,9 milhdes de euros e os encargos
dos utentes foram de 37,9 milhées de eu-
ros (grafico 1 — linha encargos do SNS e
linha encargos do utente).

Durante todo o periodo em andlise,
o Omeprazol foi o IBP mais utilizado
(grafico 2), sendo, o Esomeprazol, des-
de 2011, o que apresenta uma tendéncia
de aumento de utilizacdo semelhante ao
Omeprazol e Pantoprazol (gréfico 2).

Em 2016, a distribuicdo da utilizagdo
de IBP foi a seguinte: Omeprazol (43,6%),
Pantoprazol (24,1%), Esomeprazol (19,0%),
Lansoprazol (11,2%) e Rabeprazol (2,1%).

Os encargos do SNS apresentaram uma
tendéncia de crescimento até 2010 (grafi-
co 3), ano em que a politica de financia-
mento destes medicamentos sofreu duas
alteracOes distintas, mas em que o seu
efeito conjugado proporcionou uma in-
versao da tendéncia de crescimento dos
encargos do SNS até ai observada - redu-
¢do do preco dos medicamentos genéricos
do Omeprazol em 35%, comparativamen-
te ao PVP méaximo do medicamento de
referéncia (Portaria n.° 312A/2010 de 11
de Junho), e alteracdo da férmula de cal-
culo do preco de referéncia (DL n.° 48-
A/2010 de 13 de Maio).

Apesar de menos utilizado que
o Omeprazol e o Pantoprazol, o
Esomeprazol representa desde 2013 o
IBP com os encargos mais elevados para
o SNS (7,7 milhdes de euros em 2016,
comparativamente a 4,8 milhdes de eu-
ros no mesmo ano com o Omeprazol),
e que correspondem a 17,8 DHD de
Esomeprazol em 2016, comparativamen-
te a 40,8 DHD de Omeprazol em 2016.

O custo médio de tratamento mensal
corresponde ao encargo do utente por
DDD utilizada, calculado para um perio-
do de 30 dias (grafico 4).

Em 2016, as duas substancias ativas
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mais utilizadas em Portugal continental
(Omeprazol e Pantoprazol — gréfico 2) cor-
respondem igualmente as substancias ativas
com mais baixo custo de tratamento mensal
para o utente. A DCI com custo mais eleva-
do corresponde ainda a DCI menos utiliza-
da em 2016 (Rabeprazol — grafico 2).

Assim, é possivel concluir que a maio-
ria da prescricdo destes medicamentos
cumpre com as orientagoes da Direcdo
Geral de Satde no que respeita a sele-
¢do destes medicamentos (o critério que
deve prevalecer na selecio de um IBP
é 0 seu custo, pois ndo existe evidén-
cia clinica de superioridade entre os IBP
em doses equivalentes — Norma da DGS
N.°036/2011 de 30.09.2011).

Assumindo que a utilizacdo de IBP se
mantem constante em 2017, e se uma
em cada trés prescri¢oes fosse alterada
para Omeprazol, o potencial de poupan-
ca estimado para o SNS seria de 3 mi-
l1hdes de euros.

Conclusao

Em marco de 2017, o Infarmed emitiu
Recomendagbes Terapéuticas sobre os
critérios de prescricdo ou de interrupgao
de tratamento com estes medicamentos
destinadas a profissionais de satde e rea-
lizou uma campanha de sensibilizagdo
destinada ao ptiblico em geral.

Nos doentes com sintomas dispépticos,
antes de iniciar a terapéutica com um IBP,
devem adotar-se medidas ndo farmacolo-
gicas e ser excluida a possibilidade de es-
tarem a ser utilizados medicamentos que
induzem esta sintomatologia, infecdo por
Helicobacter pylory, cancro gastrico, es-
tenose e ulceracao grave®.

Os IBP devem utilizar-se na dose mi-
nima efetiva, durante o menor tempo
possivel, reavaliando periodicamente a
necessidade de tratamento.

A profilaxia com IBP apenas é reco-
mendada aos doentes em tratamento com
anti-inflamatérios ndo esteroides que
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Gastos do SNS com os Inibidores da Bomba de Protoes em 2016
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apresentem risco acrescido de hemorra-
gia e em doentes que apresentem fatores
de risco para ulcera de stress.
Finalmente refira-se a importancia da
reavaliacdo dos tratamentos crénicos para
confirmar necessidade de manutengao

terapéutica, devendo ser realizada, sem-
pre de forma gradual, a interrupcao do
tratamento com estes medicamentos.

O Infarmed vai continuar, entretanto, a
acompanhar a intensa discussao cientifica
em torno desta tematica.

Quanto custou ao utente um més de tratamento
com inibidores da Bomba de Protoes
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Notas Metodolégicas
Fonte de dados:

« Centro de conferéncia de faturas das farmacias comunitarias de Portugal continental.

* Os dados correspondem a medicamentos dispensados em ambulatorio a utentes do Servico Nacional de Satide .
« Nesta andlise ndo estdo incluidos os medicamentos relativos ao internamento hospitalar.

Os IBP cujo estatuto de dispensa é de medicamentos nao sujeitos a receita médica ndo foram incluidos na andlise. As Doses Didrias Definidas (DDDs) foram atribuidas de acordo com a classificagdo ATC 2017.
Indicador de utilizagdo — Dados expressos em DDD por 1000 habitantes por dia (DHD). A DHD corresponde a dose diria definida por 1000 habitantes por dia e indica, em medicamentos administrados cronicamente, a
proporcao da populagdo que diariamente recebe tratamento com determinado farmaco numa determinada dose média. Para efeitos de calculo das DHD utilizou-se, para cada ano em estudo, o total de habitantes em Por-

tugal Continental (INE).

Indicador de despesa — Despesa a pregos de venda ao publico, despesa puiblica (encargos do SNS) e despesa privada (encargos dos utentes); custo tratamento dia — corresponde ao encargo por DDD consumida.
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