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“An ounce of prevention is worth a pound of cure”
Benjamin Franklim
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RESUMO

A presente dissertacdo estuda a disponibilidade de dados em Portugal acerca do controlo
de glicemia na Diabetes para elaboragdo de uma analise de impacto or¢amental, tendo
como base um estudo similar realizado no Reino Unido. A revisdo de literatura abrange
os principais conceitos da avaliacdo econdmica em satde, assim como uma analise as
orientacdes metodoldgicas para elaboragdo de estudos de impacto orcamental em
Portugal e no Reino Unido e uma apresentagdo da patologia e principais complicacdes
associadas. A analise empirica teve como base os documentos disponibilizados pelas
entidades de satde portuguesas e outros estudos realizados acerca do tema. Os resultados
permitem aferir o impacto da prevencdo na patologia em questdo, representando
poupangas futuras ao SNS. Contudo, as lacunas nos dados existentes que inviabilizam a

realizacdo de uma analise de impacto orcamental rigorosa.

PALAVRAS CHAVES: DIABETES, AVALIACAO ECONOMICA, TECNOLOGIAS DE SAUDE,
ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTAL, PREVENCAO

ABSTRACT

This dissertation studies the availability of data in Portugal on the control of glycaemia
in Diabetes for the preparation of an analysis of budgetary impact, based on a similar
study carried out in the United Kingdom. The literature review covers the main concepts
of health economic assessment as well as an analysis of the methodological guidelines
for budget impact studies in Portugal and in the United Kingdom and a description of the
pathology and main associated complications. The empirical analysis was based on
documents available from the Portuguese health authorities and other studies conducted
on the subject. The results allow measuring the impact of prevention on this disease,
representing future savings for the SNS. However, the gaps in existing data make it

impossible to conduct a rigorous budget impact analysis.

KEYWORDS: DIABETES, ECONOMIC EVALUATION, HEALTH TECNOLOGIES, BUDGET
IMPACT ANALYSIS, PREVENTION

il



INDICE

GLOSSARIO ...ttt 1
RESUMO ...ttt et et e ettt e st e st e e s bt e e s e e e sabeeesans III
INDICE ...t v
INDICE DE QUADROS ...ttt seseeee e eeseeeeres e, \
AGRADECIMENTOS ..ottt ettt ettt st e st e e s e e sabeeees VI
INTRODUGAO. ... 1
1. AVALIACAO ECONOMICA EM SAUDE ......ooiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeseen 4

1.1 COMPARACAO DE ALTERNATIVAS TERAPEUTICAS NA ANALISE ECONOMICA....... 4

1.2 TECNICAS DE ANALISE NA AVALIACAO ECONOMICA.......cooovviiiiiiiiiiiiiiieeeeen, 5

2. METODOLOGIA PARA APRESENTACAO DE ESTUDOS DE ANALISE DE
IMPACTO ORCAMENTAL NA SAUDE .......cooiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 9

2.1 ANALISE COMPARATIVA ENTRE AS ORIENTACOES METODOLOGICAS EM

PORTUGAL E EM INGLATERRA .....ccccttiiieeiiiieeeeeiieeeeeiiteeeeeireeeeesseaseeesnsseeeesssseeessnnses 13
2.2, A DIABETES...ciiiottiieeeiiieeeeett e e eere e e e et e e e eeaaeeeesabaeeeessaaaeeeesntaeeeeanraaeeeennraes 17
3. O CONTROLO DA GLICEMIA DA DIABETES ... 20
3.1 O IMPACTO ORCAMENTAL DO CONTROLO DE GLICEMIA NO REINO UNIDO....... 20

3.2 DADOS REFERENTES A DIABETES NECESSARIOS PARA ANALISE DE IMPACTO

ORCAMENTAL EM PORTUGAL .....coooiuiiiiiiieeie ettt ettt e e s eeiaaeree e e s s essnnaanees 24
4. DISCUSSAOD .....ooioieeeeeeeeeeeeeeeeee e sas s 29
PERSPETIVAS DE TRABALHO FUTURO .....c..oooviveeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeeseee s 33
CONTRIBUICOES PARA A POLITICA DE SAUDE .......c.cooooiuiiieeeeeeeeereeeenens 33
CONCLUSAO ...ttt se e nen s 34

v



INDICE DE QUADROS

QUADRO I - Divisdo de Subgrupos no estudo de Baxter et al. (2016)



AGRADECIMENTOS

Em primeiro lugar, ao Professor Carlos Gouveia Pinto, pela sua orientacdo,
disponibilidade, pelas opinides, colaboragdo e saber que me transmitiu ao longo da

realizacdo desta dissertagao.

A minha familia, especialmente aos meus pais, que sempre me deram forca e

incentivaram a enfrentar todos os desafios.

Por tltimo, aos meus amigos e colegas por toda a motivacao e apoio durante esta fase.

vi



ANA GOMEZ A DISPONIBILIDADE DE INFORMAGAO PARA A REALIZAGAO DE ESTUDOS DE IMPACTO ORGAMENTAL DAS
TECNOLOGIAS DE SAUDE EM PORTUGAL. O CASO DO CONTROLO DE GLICEMIA NA DIABETES.

INTRODUCAO

Em Portugal, o primeiro estudo de avaliagdo econdmica em saude surgiu na década de
80, na area de medicamentos. Em 1998, estes estudos tornaram-se requisito obrigatdrio
para pedidos de comparticipacdo de medicamentos de ambulatdrio, através do Decreto-
Lein®. 305/98, de 7 de outubro. No ano seguinte, Portugal foi um dos primeiros paises da
Europa a publicar Orientagdes Metodologicas (OM) oficiais para a sua realizagdo, através
do Despacho n.° 19064/99, de 9 de setembro do Ministério da Saude. Em 2006, tornaram-
se requisito obrigatdrio também para os medicamentos de prescricao hospitalar, através
do Decreto-Lei 95/2006, de 3 de outubro (Inés et al., 2014; Perelman et al., 2019). Em
2015, através do Decreto-Lei 97/2015, de 1 de junho, o ambito da avaliacdo econdmica
passa a abranger todas as tecnologias de satide!, nomeadamente os dispositivos médicos.
Refere o mesmo Decreto-Lei que a comparticipagdo de uma tecnologia de saude pelo
Servigo Nacional de Satde (SNS) depende dos seus valores acrescentados terapéutico e
econdémico, clarificando que o financiamento do Estado ¢ apenas aprovado consoante o

deferimento da avaliacdo econdémica de uma tecnologia de saude.

Aquando do 20° aniversario da sua primeira publicacdo, as OM para estudos de avaliagao
econdémica de medicamentos, foram alvo de revisdo, atendendo aos avangos entretanto
ocorridos na metodologia e ao crescente custo das tecnologias disponiveis, o seu ambito
foi alargado para a Avaliagdo Econdomica de Tecnologias de Satide (AETS). Assim, as
alteracdes definidas pela Portaria 391/2019, de 30 de outubro, introduziram a Analise de
Impacto Or¢amental (AIO) como requisito obrigatorio da EATS. Até 2019, a AIO apenas
era mencionada no anexo das OM de 1998. Assim, a AIO torna-se fundamental na medida
em que contempla as consequéncias financeiras da ado¢do da nova tecnologia ou
intervengio (Perelman et al., 2019). E composta pela analise dos custos incrementais,
tendo em conta a comparagao entre a pratica clinica corrente e a tecnologia de saude em
estudo. Com efeito, ¢ uma ferramenta fundamental para o decisor, que ¢ geralmente

também o financiador da tecnologia de saude (Mauskopf and Earnshaw, 2016).

Segundo a Organizagdo Mundial de Saude (OMS) (2016), a Diabetes de Mellitus, ou
simplesmente a Diabetes, ¢ uma doenga de satide publica que deve ser tida como

prioritaria na gestdo do sistema de saude. A sua prevaléncia a nivel mundial é estimada

! Tecnologia de satde € o termo utilizado para definir um medicamento, dispositivo médico, vacina ou
procedimento com vista a resolver um problema de satude ¢ melhorar a qualidade de vida (WHO, 2007).
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em 8,5% na populagdo adulta, sendo a causa de cerca de 1,5 milhdes de mortes em 2012.
Acresce ainda, cerca de 2,2 milhdes de mortes adicionais motivadas pelas complicagdes
da doenga. E ainda referido o elevado impacto econémico da doenga para o doente e
respetiva familia e para o sistema de saude. Este impacto deve-se sobretudo aos custos
dos cuidados médicos hospitalares e de ambulatorio e a perda de produtividade. O
diagnédstico precoce da doenga, assim como o controlo dos niveis de glicemia, entre

outros fatores, sdo fundamentais para prevenir as futuras complica¢des da doenga.

No conjunto de paises europeus da Organizacao para a Cooperagdo e Desenvolvimento
Econdémico (OCDE), Portugal regista o primeiro lugar relativamente a prevaléncia da
Diabetes e o quarto lugar no total dos paises membros desta organizagdo. Esta ¢ uma
patologia cronica que atinge cerca de um milhao de portugueses e que representa um risco
acrescido de desenvolvimento de outras doengas (OCDE, 2019a). Segundo o Instituto
Nacional de Estatistica - INE (2019), a Diabetes foi a terceira causa de morte em Portugal,
responsavel por 3,8% dos 6bitos ocorridos. Com efeito, sdo estimados que no mesmo ano
se tenham perdido cerca de 4084 anos potenciais de vida (DGS, 2020). Revela-se assim,

imperativo melhorar as estratégias de prevencao e diagnostico precoce da diabetes.

Baxter et al. (2016) desenvolveram um estudo sobre o impacto or¢gamental da melhor
gestdo dos niveis de glicemia na populacdo diabética no Reino Unido. Os resultados
apurados ascenderam a 336 milhdes de libras em cinco anos. O controlo da glicemia ¢
um dos parametros de controlo da doenga que permite o diagnostico precoce de
complica¢des associadas, e consequentemente a diminui¢ao dos internamentos. Em 2016,
o Observatorio Nacional da Diabetes estimou que o custo direto da Diabetes em Portugal,
no ano de 2015, ascendeu aos 1 300 milhdes de euros, representando, aproximadamente,
10% da despesa em satude e cerca de 1% do PIB Portugués. Assim, a realizagdo de um
estudo similar tem importancia acrescida dado a carga da doenga e as restri¢des

orcamentais decorrentes da situagdo financeira do pais.

O presente trabalho tem como objetivo averiguar a disponibilidade de dados para a
realizacdao de um estudo similar ao de Baxter et al. (2016) em Portugal, através da anélise

dos documentos e dados disponibilizados pelas entidades de saude em Portugal.

O primeiro capitulo aborda a avaliagdo econdmica em saude, descrevendo o contexto da

comparacdo de alternativas terapéuticas e os seus principais conceitos. Estes sdo
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fundamentais, uma vez que devem ser compreendidos para uma melhor perce¢do do

estudo de impacto orcamental descrito posteriormente.

No segundo capitulo serd realizada uma revisdo de literatura acerca das orientagdes
metodolodgicas para elaboragdo de uma AIO. De seguida serdo apresentadas as OM
adotadas em Portugal e no Reino Unido para a submissdo de uma AIO ao decisor, de
forma a comparar os requisitos exigidos para a sua realiza¢cdo nos dois paises e enquadrar

o estudo de Baxter et al. (2016).

No terceiro capitulo, sera realizada a analise do estudo de Baxter et al. (2016), com o
objetivo de compreender a metodologia seguida pelos autores e os dados requeridos. Por
fim serdo discutidos os dados existentes em Portugal com relevancia para a elaboracao
da AIO, através de uma andlise aos documentos e dados disponiveis, comparando os que

sdo requeridos para a sua concretizagao.

Por ultimo, sera apresentada a discuss@o na qual serdo descritas as limitagdes encontradas
ao longo do trabalho, bem como o que podera ser realizado para uma melhor abordagem

ao tema.
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1. AVALIACAO ECONOMICA EM SAUDE

1.1 COMPARACAO DE ALTERNATIVAS TERAPEUTICAS NA ANALISE
ECONOMICA

No setor da satde, com o crescimento de conhecimento cientifico, investigacdo
farmacéutica e especializagdo dos profissionais de satde, o leque de alternativas
disponiveis para um determinado procedimento médico tem vindo também a aumentar
(Drummond et al., 2015). A par do crescente numero de alternativas verifica-se também
uma maior pressao demografica devido ao envelhecimento da populagdo em geral, o que,
por sua vez, induz um aumento da pressdo nos or¢amentos publicos e maiores desafios
ao or¢amento da saude, em particular. E neste seguimento que surge a necessidade de
realizar escolhas mais eficientes na area da satide a nivel governamental, surgindo, assim
a Avaliacdo Economica de Tecnologias de Saude (AETS) (Tordrup, Angelis and
Kanavos, 2013). Esta ¢ definida por Drummond et al. (2015) como uma analise
comparativa entre diferentes cursos de acdo alternativos em termos de custos e

consequéncias para a saude.

O objetivo da AETS consiste em informar acerca das alternativas de acdo disponiveis que
devem ser recomendadas, aprovadas para uso generalizado ou comparticipadas para
grupos especificos de pacientes. A AETS podera, ainda, ser usada de forma a identificar
0 preco maximo que um sistema de saude estd disposto a pagar e qual o preco que deve
ser apresentado conforme os subgrupos de pacientes que podem beneficiar dele. As
alternativas devem ser mutuamente exclusivas, ou seja, para a condi¢do do paciente s6
uma das alternativas pode ser escolhida. Ademais, ¢ possivel existir uma combinagdo de
abordagens terapéuticas — alternativas - que devem ser analisadas também como uma

alternativa possivel (Drummond ef al., 2015).

Uma das alternativas principais que deve ser considerada na AETS ¢ a pratica clinica
corrente, ou seja, o curso de agdo que esta a ser adotado aquando da realizag¢do do estudo
no tratamento da patologia em andlise. Contudo, € relevante perceber se essa ¢ a melhor
abordagem terapéutica disponivel, ou se ¢ o melhor conjunto articulado de cuidados

utilizado na auséncia da tecnologia de saude em estudo (Drummond ef al. 2015).
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Apos estabelecidas todas as alternativas relevantes, sdo avaliados os custos e as
consequéncias de cada uma. Apesar de existirem trés métodos de andlise distintos, o
objetivo ¢ comparar a diferenca de custos de cada alternativa e comparéd-la com a

diferenca nas consequéncias, numa perspetiva incremental (Drummond et al. 2015).

1.2 TECNICAS DE ANALISE NA AVALIACAO ECONOMICA

A AETS ¢ distinguida de outros tipos de andlise na 4rea da satide na medida em que,
existe a comparacao entre duas ou mais alternativas e as consequéncias e custos de cada
uma sdo analisados. Dito de outro modo, é realizada uma analise de custo das alternativas
dos cursos de agdo e ¢ avaliada a eficacia e efetividade de cada uma. Assim, os custos e
as consequéncias tém de ser valorizados por forma a poder realizar-se uma analise

incremental (Drummond et al. 2015).

No que diz respeito as técnicas de andlise de consequéncias, ¢ possivel distinguir trés
tipos. Estas sdo diferenciadas consoante o método valorizagdo das consequéncias da
tecnologia de satde. Em termos de custos das alternativas, a valorizagdo ¢ feita em
unidades monetarias, independentemente da técnica de andlise utilizada (Drummond et

al. 2015).

A andlise de custo-efetividade (ACE) ¢ a técnica de anélise mais comum e elementar da
avaliacdo econdmica. Esta tem como base a comparagao de duas ou mais alternativas com
um efeito comum. A ACE mede as consequéncias do uso da tecnologia em estudo em
unidades fisicas especificas da doenga. Exemplos de unidades fisicas especificas sdo o
nimero de convulsdes na populacido que sofre de esquizofrenia, ou a tensdo arterial em
doengas cardiovasculares. Estes exemplos podem referir-se a uma melhoria de bem-estar
no doente, se, por exemplo, através do uso da nova tecnologia o nimero de convulsdes
dos doentes esquizofrénicos diminuir. No entanto, apenas podem ser utilizados como
indicadores de aumento de satide se for possivel articuld-los através de modelos
epidemioldgicos como acréscimo dos anos de vida. Com efeito, trata-se de indicadores
intermédios “throughout” e ndo do resultado final “output”. Por este motivo, a ACE ao
comparar as alternativas que existem com a nova tecnologia para um determinado estado
de satde, tem como objetivo calcular o custo incremental por unidade fisica da patologia,
isto €, o custo extra por ano de vida ganho com a op¢ao mais custo-efetivo (Drummond

et al. 2015).
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Esta técnica apresenta vantagens quando o decisor tem um or¢amento limitado e,
portanto, precisa de avaliar qual a alternativa com maior efetividade e menor custo no
tratamento de uma determinada patologia. Assim, a ACE ¢ utilizada apenas no setor da
saude com o objetivo de melhorar a eficiéncia na afetagdo do or¢amento, encontrando
sentido no contexto da racionalizagdio do mesmo para uma dada patologia. Em
contrapartida, as suas medidas especificas revelam-se a sua maior limitacdo, uma vez que
ndo permite comparar patologias diferentes porque as medidas especificas, incluindo os

anos de vida ganhos sdo especificos da patologia em analise (Drummond ef al., 2015).

A andlise de custo-utilidade (ACU) distingue-se da ACE pela forma como s3o medidas
as consequéncias da utiliza¢do tecnologia de saude. Na ACU as consequéncias através
dos anos de vida ganhos ponderados pela qualidade, considerados anos saudédveis ganhos,
designadamente os QuALYs (Rai and Goyal, 2017). Esta ¢ uma medida do estado de
saude de um individuo que reflete o tempo restante de vida ponderada pela sua qualidade,
durante a interveng¢do da tecnologia de saude em estudo; usualmente ¢ medido através de
questionarios aos doentes (NICE, 2013). Esta técnica de andlise ¢ utilizada de forma a
determinar o custo por ano de vida ponderado pela sua qualidade de vida incremental
apos a introdugdo da nova tecnologia (Rai and Goyal, 2017). A introdu¢do dos QuALY's
como fator de normalizag¢do permite a comparacao entre diferentes tecnologias de satde

e patologias, uma vez que nao ¢ especifica de nenhuma delas (Drummond et al., 2015).

As andlises de custo-utilidade (ACU) e de custo-efetividade (ACE) tém como objetivo
comum a gestdo 6tima de um or¢camento limitado que estd na base de deliberagdo do
decisor, que ¢ também o financiador. As duas técnicas sdo exclusivas do orcamento da
saude dado o tipo de indicadores de consequéncias que sdo utilizados. Caso o decisor
pretenda averiguar a possibilidade de expandir o orcamento, a andlise a realizar devera
ser uma analise de custo-beneficio (ACB). Segundo Drummond et al. (2015), esta técnica
permite expressar as consequéncias de uma intervencdo em unidades monetarias e
comparar as mesmas com os custos. Neste caso, o beneficio liquido, por exemplo os anos
de vida ganhos, sdo expressos em unidades monetarias, sendo, portanto comparaveis com
alternativas de outros setores, como educacao ou habitagdo, desde que a técnica de anélise

seja a mesma.

As técnicas de analise descritas sdo aplicadas pelos investigadores, depois de recolherem

toda a informagdo necessaria para a realizacdo do estudo de avaliagdo econdmica. No
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entanto, previamente a qualquer uma das analises ¢ importante definir como sera obtido
o efeito da tecnologia para a saude. Segundo Drummond et al. (2015), os dados para
determinar os efeitos na saide podem ser recolhidos através de ensaios clinicos ou através
de bases de dados observacionais. A primeira op¢do ¢ tida como a mais vidvel para
estimar o efeito clinico da tecnologia, uma vez que ¢ através dos ensaios clinicos que ¢
provada a eficacia da tecnologia em estudo. Por conseguinte, ¢ demonstrada a relagdo de
causalidade entre a tecnologia e os efeitos para a salide na amostra populacional
representativa da populagdo alvo. Segundo os autores, existem duas formas de incorporar
estes efeitos na avaliagdo econdmica e nas técnicas de analise: utilizando dados dos
grupos e subgrupos recolhidos num estudo clinico ou através de um modelo analitico de

decisdo que incorpora dados recolhidos em diversos estudos clinicos.

Os estudos observacionais diferenciam-se de estudos clinicos pela auséncia de
condicionamento de comportamento dos elementos da amostra. Neste caso, apenas ¢
observada a relagdo entre uma variavel da patologia em estudo e a tecnologia (Song J.
and Chung, K., 2011). Dada a auséncia de interven¢do, podem apresentar desafios pela
auséncia de controlo de afetacdo do tratamento, o que pode incrementar os custos e 0s
efeitos e, consequentemente, o resultado das andlises efetuadas. Contudo, existem
atualmente métodos com o objetivo de atenuar possiveis desvios nos estudos
observacionais (Drummond et al., 2015). Segundo Ligthelm et al. (2007), os estudos
observacionais sdo os mais adequados para observar os resultados de um tratamento num
numero de doentes elevado e heterogéneo, particularmente em patologias cronicas, como
a Diabetes. Dada a importancia de refletir a pratica clinica corrente na determinacdo da
efetividade da tecnologia em estudo, os estudos observacionais apresentam também
vantagem pois permitem identificar @ o fluxo clinico na patologia alvo e também a
recetividade a alternativa terapéutica. A importancia de retratar com precisdo a pratica
clinica corrente no contexto da nova tecnologia tem também impacto na veracidade da

analise de impacto orcamental, parte da avaliagdo econdmica.

Outra das questdes metodoldgicas importantes a analisar numa AETS ¢ a valorizagao dos
custos. Embora a valorizac¢ao de custos seja transversal a todas as avaliagdes econdmicas,
encontra frequentemente constrangimentos na disponibilidade de dados. A AETS deve
considerar os seguintes custos: custo dos consumos no setor da saude, custo de recursos
utilizados pelo doente e respetiva familia no contexto da doenca e custos noutros setores

decorrentes da perda de produtividade. A valorizagdo de cada um dos custos deriva da
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perspetiva adotada no estudo. Este é considerado um elemento fundamental de uma
AETS, podendo ser adotada a perspetiva do SNS, do Estado em geral, do paciente ou da
industria que produz a tecnologia saude (Drummond et al., 2015). Na valorizagdo dos
custos de saude diretos, as quantidades de consumos sdo estimadas, ou com base em
dados individuais dos pacientes e extrapolados para a populacdo alvo ou através de bases
de dados administrativas. Nos restantes custos podem existir fatores que ndo tém um valor
atribuido pelo mercado, ou custos indiretos, que podem decorrer do absentismo do doente
ou respetivos acompanhantes, no sentido de custo, por faltas laborais ou ainda por
mortalidade prematura. Segundo Drummond ef al. (2015), ¢ possivel incorporar estes
custos na analise, porém a técnica que permite a sua valorizagdo nao ¢ consensual. Nao
obstante, a valoriza¢do dos custos indiretos depende da perspetiva adotada no estudo,
sendo que a sua contabilizagdo devera ser tida em conta num estudo com a perspetiva da

sociedade, e ndo num estudo na perspetiva do SNS.

Em Portugal, segundo a Portaria 391/2019, de 30 de outubro, a perspetiva a adotar nos
estudos de avaliagdo econémica a submeter ao Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, [.P. INFARMED I.P.), ¢ a do SNS, sendo que esta serd a perspetiva

adotada neste trabalho.
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2. METODOLOGIA PARA APRESENTACAO DE ESTUDOS DE
ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTAL NA SAUDE

Os resultados da ACE e da ACU apresentam uma elevada importancia para o financiador
que decide onde alocar o orgamento da saude. Uma vez que as duas técnicas consideram
a efetividade da tecnologia, por simplificacdo, serd apenas referida a ACE no presente
capitulo. Embora a analise de efetividade auxilie o financiador a definir prioridades na
distribuicdo do or¢gamento, esta ndo observa a avaliagdo de sustentabilidade or¢amental
para financiar a tecnologia de saude. Outra das limitagdes apontada a ACE ¢ a
complexidade da mesma na percecdo do decisor, isto ¢, a ACE utiliza termos especificos
da patologia em questdo e da literatura acerca da AETS. Frequentemente, estes dificultam
a leitura e percegdo do decisor quando avalia os beneficios da nova tecnologia em relacao
as alternativas existentes na pratica clinica corrente (Garattini and Van De Vooren, 2011).
Por estes motivos, e também porque frequentemente a nova tecnologia disponivel ¢ mais
cara, ¢ comum ser requerido um estudo de impacto or¢amental para a tecnologia de saude
a par da respetiva ACE (Yagudina ef al., 2017). E através da Anélise de Impacto
Orgamental (AIO) que sdo previstas as consequéncias or¢amentais e a sustentabilidade
do orcamento para financiar a introducdo da tecnologia de saiide na pratica clinica
corrente (Bierbaum, 2014). Por este motivo, ¢ de modo a complementar a avaliacio
econdmica, a AIO ¢ frequentemente solicitada pelos decisores — ou financiadores — a fim

de suportar a decisdo de adog¢ao da tecnologia proposta.

O desenho do modelo da AIO deve ter em especial atengdo os seguintes aspetos:
1.  Caracteristicas relevantes do sistema de satde;
ii.  Perspetiva do estudo;

iii.  Uso e efeito das intervencdes da pratica corrente e apds a nova intervencao,
nomeadamente a populacdo elegivel, as intervencdes correntes, a introducdo da
nova tecnologia no mercado, o uso off label da nova tecnologia e o custo da

combinag¢do da nova intervengdo com a atual;
iv.  Impacto da nova tecnologia noutros custos;

v.  Horizonte temporal da analise;
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vi.  Variagdes do custo no tempo;
vii.  Escolha do modelo informatico;
viii.  Incerteza e cenario de analise;
ix.  Validagao.

Em primeiro lugar, devem ser tidas em conta as caracteristicas do sistema nacional de
satde do pais que receberd a nova intervencdo e que possam ter impacto no or¢amento.
Entre as caracteristicas mais relevantes encontram-se as restricoes de acesso as
tecnologias de saude, a comparticipacdo das mesmas, a cobertura do sistema de saude e
a existéncia de taxas moderadoras. A perspetiva adotada no estudo deve ser a do

financiador (Sullivan, et al. 2014).

A populagdo elegivel representa todos os pacientes que sdo elegiveis para receber a nova
intervengdo, durante o horizonte temporal do estudo com as restricdes de acesso do
sistema de satde. Deve ter-se em conta que a populagdo elegivel ndo ¢ estatica, uma vez
que devem ser consideradas possiveis alteracdes na condi¢ao dos pacientes que levam a
variagdo da populagdo elegivel ao longo do tempo, como a diminui¢ao da progressao da
doenga, aumento do tempo de tratamento, redu¢do de mortalidade sem curar a doenga,
entre outros. A AIO deve ter em consideragdo o impacto destas alteragcdes na populagdo
elegivel. Por ultimo, devem ser evidenciadas as caracteristicas da populacdo elegivel,
permitindo formar subgrupos e o custo de cada um, caso sejam divergentes (Sullivan, et
al. 2014). A intervencdo utilizada na pratica corrente deve ser também descrita e
quantificada, ainda que a pratica corrente seja oferecer ao doente os melhor cuidados de
suporte. Neste caso, a comparagdo sera entre os melhor cuidados de suporte e a nova
tecnologia de satde. De referir ainda que deverdo ser elaborados diferentes cenarios de
substitui¢do, conforme os subgrupos de doentes. Nesse caso, para cada subgrupo deve ser
realizada uma AIO. Caso seja necessario um teste de diagndstico para a patologia em
causa, este deve também ser incluido e valorizado. Na descri¢ao da introdugdo da nova
intervengdo no mercado devem ser considerados trés tipos de alteracdes possiveis: a
substitui¢do total da intervencdo utilizada em pratica corrente pela nova, a combinagao
da tecnologia ja utilizada, ou a utilizacdo da nova tecnologia apenas em grupos de
pacientes especificos que, por algum motivo, ndo sdo elegiveis para a pratica corrente, o

que significaria a expansao das tecnologias disponiveis para a patologia em causa. Esta ¢
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uma das principais componentes da AIO, uma vez que cada uma das alteracdes referidas
tem um impacto diferente a nivel orcamental, em todas elas devem ser descritos todos os
custos associados com as intervengdes, como valorizagdo de exames ou possiveis efeitos
colaterais. A formacdo dos cenarios possiveis de alteragcdes requer dados que podem ser
de dificil acesso ou mesmo inexistentes, neste caso, a analise deve ser transparente no que
diz respeito aos pressupostos utilizados em cada cendrio (Sullivan et al. 2014). O uso off-
label da nova intervencdo significa que esta pode ser utilizada em pacientes com
patologias diferentes daquela para que foi aprovada, ou seja, sem indicagao de tratamento
para aquela patologia. A men¢do desta componente na AIO apenas é recomendada caso

o requerente na andlise solicite, uma vez que geralmente ndo existe evidéncia para seu

uso off-label (Sullivan et al., 2014).

O impacto noutros custos contempla os custos relacionados com a condicao clinica do
doente e os custos indiretos. No primeiro caso, sdo representados custos que advém da
pratica clinica corrente e podem sofrer alteragdes com a introdug¢do da nova tecnologia;
estas resultam de alteragdo no uso dos servigos de satide relacionados com a patologia.
Quanto aos custos indiretos, estes contemplam alteragdes na produtividade do doente ou
outros custos fora do sistema de saude, portanto ndo sdo contabilizados na perspetiva do

SNS e ficam fora do ambito da AIO (Sullivan et al., 2014).

No que concerne ao horizonte temporal, AIO deve contemplar um periodo que seja
relevante para o decisor, de acordo com o periodo do or¢amento. Uma das criticas aos
estudos de impacto orcamental ¢ a longevidade temporal que contemplam, o que
compromete a analise do financiador que gere um or¢camento que nao prevé a balanca
orcamental no longo prazo. Nao obstante, o horizonte temporal ¢ também influenciado
pela patologia alvo, ou seja, pela duracdo da condicdo de saude subjacente e dos
beneficios que a nova tecnologia pode oferecer (Trueman, Drummond and Hutton, 2001).
E recomendado um horizonte temporal curto, de modo a minimizar também a incerteza
associada ao estudo. Segundo Sullivan et al. (2014), ¢ comum um horizonte temporal até

cinco anos.

Decorrente do horizonte temporal da AIO estdo inerentes inimeros aspetos que irdo variar
ao longo do tempo, entre as quais constam a inflacdo ou deflacdo, alteracdo no
conhecimento da doenga ou alteragdes de preco das tecnologias existentes. Nao obstante,

estes devem cingir-se ao horizonte temporal recomendado pelo decisor. Além destes, a
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preferéncia intertemporal do decisor pode também influenciar a decisdo do mesmo.

(Sullivan et al. 2014).

Definidas as caracteristicas da AIO e recolhida a informag¢ao necessaria a sua realizacao,
¢ necessario que a mesma seja corrida num modelo informatico. Sullivan et al. (2014),
recomendam que a estrutura do modelo seja compreensivel e clara ao decisor. Deve ser
também flexivel, na medida em que o decisor pode alterar os inputs e observar os

resultados com os pressupostos do estudo.

A incerteza associada a uma AIO pode ser dividida em incerteza quanto aos inputs na
analise e quanto aos cenarios e pressupostos realizados no enquadramento da AIO, como
seja a estimativa da eficicia da intervencao e as alteracdes nos padrdes da prestacdo do
servigo de satde com a nova tecnologia (Sullivan et al., 2014). E recomendado que todos
os parametros apresentem intervalos de varia¢do, de acordo com o nivel de incerteza
estipulado. Uma vez que a AIO ¢ apresentada ao financiador da tecnologia, dada a
complexidade da mesma, a andlise deve ser discutida e debatida, de forma a auxiliar a
tomada de decisdo. Devera ser também disponibilizado ao financiador os modelos que
estdo na base da formacao dos cendrios apresentados na AIO, de forma a que este realize
as suas andlises de sensibilidade. Os autores da andlise devem tornar a informagdo
acessivel para melhor compreensdo do decisor e permitir que este consiga adapté-la as

necessidades do orgamento (Trueman, Drummond and Hutton, 2001).

Por fim, a validacdo dos dados deve ser realizada em duas etapas. Em primeiro lugar,
deve ser confirmada a validade da andlise com o decisor, acerca dos pressupostos
assumidos, a estrutura do modelo informatico e o horizonte temporal. Em segundo lugar,
devem ser validados todos os célculos e formulas realizados pelo modelo (Sullivan et al.

2014).

Um dos aspetos mais relevantes da AIO ¢ a qualidade dos dados utilizados que, por sua
vez, comprometera a qualidade da analise e a sua utilidade para o decisor. Sullivan ef al.
(2014) definem cinco elementos chave: dimensao e caracteristicas da populagdo elegivel,
a intervencao na doenga com e sem a nova tecnologia, os custos da interven¢ao na pratica
clinica corrente e no novo tratamento, o uso € o custo de outros cuidados de satde
relacionados com a doenca e a determinacdo de intervalos de confianga para os cendrios
propostos. Os dados utilizados para calcular cada um dos elementos, devem ser rigorosos,

relevantes para o decisor e representantes da realidade da sociedade que ird receber a nova
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tecnologia ou intervengdo. Segundo os autores, sdo exemplos de dados fiaveis para uma
AlO: 1) registos de pacientes reais ou bases de dados que refletem a perspetiva do decisor;
2) dados de ensaios clinicos especificos ou extrapolados para a populacdo alvo; 3) dados
de fontes internacionais de populacdes e padrdes de pratica semelhante; 4) Dados de
estudos de mercado para identificar a distribui¢do da tecnologia comparadora, o uso
precoce de alternativas de intervengdo e tendéncias nos padrdes de tratamento, e por
ultimo, 5) a opinido de peritos e questiondrios sobre padrdes de praticas. Segundo
Babigumira (2017), a caracterizagdo da pratica clinica corrente do pais deve ser realizada
com recurso a dados de estudos observacionais ou pesquisas de mercado, uma vez que

representam melhor a realidade nacional.

As analises descritas na realizacdo de um AETS, nomeadamente a ACE ¢ a ACU,
sustentam a analise de efetividade da tecnologia de satide e as consequéncias em termos
de saude para os doentes. Na apresentacdo da AETS a entidade reguladora, a mesma deve
incorporar a AIO a fim de demonstrar o impacto no or¢gamento do financiador. Esta sera
determinante na decisdo de comparticipag¢do da tecnologia e sustentabilidade orcamental

no horizonte temporal que incorpora.

Por conseguinte, serdo analisadas as metodologias exigidas por Portugal e Inglaterra na
apresentacao da AIO, tendo em conta as orientagdes recomendadas pela literatura do tema
descritas no presente capitulo. As orientacdes metodoldgicas inglesas revelam-se
necessarias dado que o presente trabalho tem como base uma AIO inglesa acerca do
controlo glicémico e pretende averiguar a possibilidade de realizagdo de uma AIO

semelhante no contexto nacional.

2.1 ANALISE COMPARATIVA ENTRE AS ORIENTACOES METODOLOGICAS EM
PORTUGAL E EM INGLATERRA

A AIO ¢ também um dos elementos requeridos em Portugal para submissdo de estudos
de avaliagdo econdmica de tecnologias de satide ao INFARMED I.P., conforme a Portaria
n.° 391/2019 de 30 de outubro. A referida portaria aprova a revisdo das Orientagdes
Metodoldgicas (OM) realizada por Perelman et al. (2019) para a entidade reguladora.
Segundo as OM para elaboragdo dos estudos de avaliagdo econdmica, a AIO deve

incorporar os custos financeiros da ado¢do da nova tecnologia, na perspetiva do SNS. E
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previsto que possa ser adotada a perspetiva do Estado, caso estejam previstos custos ou

poupangas para a Seguranga Social, contudo esta analise deve ser suplementar.

Também o Reino Unido, através do National Institute for Health and Care Excellence
(NICE) introduziu em 2017 a obrigatoriedade de uma AIO na avaliagdo de tecnologias
de saude. Neste caso, ao contrario da realidade portuguesa, em que a producao da AIO ¢
da responsabilidade da empresa que pretende obter a comparticipagdo da tecnologia, no
Reino Unido ¢ realizada pelo NICE como forma de auxiliar o National Health Service
(NHS) na decisdo de financiamento a fim de obter sustentabilidade financeira, na
disponibiliza¢do de uma nova tecnologia aos doentes. A perspetiva do estudo podera ser
a do produtor da nova tecnologia ou do financiador (NHS), sendo esta ultima mais
comum. No que diz respeito ao calculo da populacdo elegivel para receber a nova
tecnologia, o objetivo do estudo ¢ estimar as alteragdes da nova tecnologia na pratica
clinica e qual a populagdo afetada por tal alteragdao (NICE, 2017). A populagdo elegivel
para a nova tecnologia ¢ calculada com base na prevaléncia da doen¢a na populacao
residente do pais ou area onde ird ser disponibilizada a nova tecnologia; e, em segundo
lugar, na incidéncia da mesma, de forma a que a AIO contemple novos diagnosticos. Esta
¢ também a recomendacdo para elaboragdo de estudos em Portugal, de acordo com a

Portaria n.° 391/2019, de 30 de outubro.

De forma a construir os cenarios comparadores com o0 novo cenario proporcionado pelo
uso da nota tecnologia, as fontes de dados utilizadas na AIO devem conter dados reais de
pacientes e do SNS. Na realidade inglesa, os dados recolhidos provém maioritariamente
no NHS Digital, uma entidade nacional parceira do sistema de saude que tem como
funcdes recolha de dados e outras informagdes das Institui¢des de Satude. Depois de
recolhidos os dados necessarios, estes sdo analisados por um grupo de peritos que
elaboram os cenarios ap6s a implementa¢do da nova tecnologia (NICE, 2017). Pelo
contrario, em Portugal, as OM referem apenas que a AIO devera ser realista e rigorosa e
incluir todos os custos dos comparadores utilizados no estudo de avaliacdo econémica.
Contudo, na avaliacdo econdmica ¢ referido pelas mesmas OM, que os comparadores
devem ter em conta a avalia¢do farmacoterapéutica, definida pela Comissao de Avaliagao
de Tecnologias de Saude do INFARMED, L.P.. Esta define o curso de ac¢do apenas tendo
como base a comparabilidade de preco dos farmacos utilizados nos comparadores, ndo

sendo claro como sera aplicavel no caso de ao estudo de dispositivos médicos. E ainda
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referido que os custos devem considerar a mesma populacao alvo, ndo mencionando quais

as fontes de dados a serem utilizadas (Portaria n. °391/2019).

Tendo em conta a expectativa de deferimento do estudo de avaliagdo, a AIO deve ser
rigorosa e representar estimativas realistas para o SNS, uma vez que estes podem ser
incorporados no orgcamento do SNS a curto-prazo. Desta forma o horizonte temporal deve
ser limitado a dois anos, mitigando em parte a incerteza da analise (Perelman et al., 2019;
Portaria n. °391/2019). Por outro lado, na realidade inglesa ¢ recomendado um horizonte
temporal de cinco anos e o estudo todos os valores maximos e minimos que resultam da

analise de incerteza (NICE, 2017).

O manual de estudos de impacto or¢camental realizados no Reino Unido define ainda
quatro niveis de impacto e as respetivas estratégias. Com efeito, sempre que a tecnologia
nova origine um impacto superior a vinte milhdes de libras anuais, o NICE recomenda o
didlogo entre o NHS inglés e a empresa que detém a patente da tecnologia. O didlogo
entre a entidade reguladora e o fornecedor tem como objetivo acordar um pre¢o mais
baixo e, por vezes confidencial para o pais em questdo. Por fim, o NICE recomenda, ou
ndo, a comparticipacdo da nova tecnologia para uso na pratica clinica corrente. Desde
2016, pode também considerar a comparticipagdo apenas para casos de oncologia, quando

existe alguma incerteza clinica associada a efetividade da tecnologia (NICE, 2017).

De forma geral, as regras para elaboracdo de uma AIO em Portugal revelam-se pouco
extensivas quando comparadas com as inglesas, sendo que nestas Ultimas sdo também
definidas as possiveis consequéncias da AIO. O NICE descreve também detalhadamente
o processo de tomada de decisdo e respetivas consequéncias, sendo possivel & empresa
recorrer da decisdo final. Todas as situagdes possiveis de comparticipagdo ou ndo da
tecnologia assim como o que poderd levar a uma revisdo da decisdo sdo descritas e
detalhadas. Todas as orientagdes para realizagdo da AIO e respetivos templates para

calculo de valores sdo revistos anualmente pela equipa responsavel do NICE.

O processo de elaboracdo da AIO e de tomada de decisdo para adogdo de uma nova
tecnologia de satde revela-se mais transparente e responsavel perante a sociedade, no

Reino Unido.

No que se refere aos dados requeridos para a realizacdo da AIO em Portugal, a portaria

n°. 391/2019, de 30 de outubro refere que ter como base os dados utilizados na realizagao
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da avaliagcdo econdmica da mesma tecnologia de saude. Sendo por isso relevante as fontes
de dados utilizados para tal analise. Segundo as OM portuguesas, a AIO deve utilizar os

seguintes dados:

i. Custos dos comparadores utilizados na avaliagdo econdmica;
1i. Pratica clinica corrente;
iii. Prevaléncia da patologia na populacdo atual a tratar;
iv. Incidéncia da patologia na populagdo alvo;

v. Custos da nova terapéutica.

Os comparadores utilizados na avaliagdo econdmica da tecnologia de saude em anélise
referem-se as alternativas terapéuticas, ou todas as opgoes terapéuticas relevantes para a
patologia disponiveis em Portugal. Estas sdo definidas no ambito da avaliacdo
farmacoterapéutica. Os custos dos comparadores devem adotar a perspetiva do SNS,
assim como todos os custos referidos na avaliagdo econdémica, segundo a Portaria
391/2019, de 30 de outubro. Na elaboragdo da avaliagdo econémica, assim como na da
AlO, deverdo ser facultados todos os recursos de satde utilizados com a respetiva
valorizagdo, com os precos nacionais praticados pelo SNS.

De acordo com as OM, no que concerne a pratica clinica corrente, a AIO deve realizar
uma analise comparativa entre esta e a pratica que ird surgir apos a introdugdo da
tecnologia em estudo. Em suma, devera apresentar os custos que irdo decorrer desta
alteracdo, caso a nova tecnologia complemente ou substitua a alternativa existente.

Na avaliagdo da efetividade da tecnologia, durante a avaliacdo econdmica, ¢ estudada a
sua utilizacdo na populacdo alvo e/ou em subgrupos desta considerados relevantes. Na
fase da AIO, ¢ considerada a prevaléncia da doenca, com o objetivo de determinar a
populacdo alvo no momento da anélise e a incidéncia sobre a populagao total, de forma a
prever novos casos a tratar no futuro. A portaria n®. 391/2019, de 30 de outubro, solicita
ainda a apresentagdo dos custos da nova terapéutica separadamente, apesar destes estarem
compreendidos no custo dos comparadores (Portaria n°. 391/2019, de 30 de novembro).
De modo a agilizar todo o processo de avaliagdo, ¢ disponibilizado pelo INFARMED,
[.P. um formuldrio de pedido de proposta inicial de avaliacdo (PICO — Populagdo,
Intervengdo. Comparador e Outcome), divulgado através da circular normativa n.°

064/CD/100.20.200, de margco de 2019. Este fornece aos detentores de um novo
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medicamento as condi¢des que devem obedecer na elaboragdo da avaliagdo econémica,

e, consecutivamente, na AIO.

2.2.A DIABETES

Um dos fatores que coloca mais pressdo na sustentabilidade orcamental dos sistemas de
satde dos paises desenvolvidos ¢ o elevado crescimento da prevaléncia e incidéncia das
doengas cronicas. Portugal regista um nivel elevado de envelhecimento da populagdo e
elevada prevaléncia de excesso de peso e obesidade. Existe ainda um numero
significativo de populacdo com baixa escolaridade, fatores que contribuem para um
aumento significativo da prevaléncia das doengas cronicas (Ministério da Saude, 2018).
Neste quadro, Portugal ¢ apontado como um dos paises europeus com maior prevaléncia
de populagao diabética. A nivel nacional ¢ estimado que afete cerca de 10% da populagao

e ¢ a terceira causa de morte, responsavel por 3,8% de obitos em Portugal (INE, 2020).

Segundo o Ministério da Satde (2018) a prevaléncia das doengas cronicas coloca
urgéncia na implementacdo de medidas de controlo e diagnéstico para cuidados de
qualidade e mais eficazes e eficientes em termos de custo. Uma vez que a origem da
maioria das doengas cronicas, nomeadamente da diabetes, tem origem em
comportamentos e fatores passiveis de serem evitados, € necessario promover a sua

prevengao.

A diabetes surge devido a presenca elevada de glicose (agucar) no sangue. Existem varios
tipos de diabetes, sendo os mais comuns a diabetes tipo 1 e a diabetes tipo 2 (Organizagio
Mundial de Saude (OMS), 2020). Além destes existe também a diabetes gestacional,
diabetes tipo LADA, diabetes tipo MODY, entre outros considerados raros (Associacao
Protetora dos Diabéticos de Portugal - APDP, 2019).

A diabetes tipo 1 atinge principalmente criangas e jovens e ¢ causada pela destruicao das
células produtoras de insulina do pancreas, sendo que a causa de destrui¢do ndo ¢ ainda
totalmente conhecida. A insulina produzida pelo pancreas estimula a sintese de glicose,
produzindo energia. Os doentes com esta condi¢do necessitam de uma terapéutica de

insulina para o resto da vida, tornando-te insulinodependentes (APDP, 2019).

Pelo contrério, a diabetes tipo 2 tem como causa habitos de vida ndo saudavel, como o
sedentarismo e obesidade e também uma predisposi¢cdo genética. Como consequéncia

surge um desequilibrio entre a quantidade de insulina produzida pelo corpo e a quantidade
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de agucar consumido, o que leva os doentes a adotarem uma terapéutica de insulina

quando ndo conseguem controlar o desequilibrio (APDP, 2019).

De forma a avaliar o controlo glicémico dos doentes ¢ medida a hemoglobina glicada Alc
(HbA1.), este ¢ um valor que traduz a concentragdo de glicose que ndo ¢ processada
corretamente e reflete a média de glicemia dos ultimos 2/3 meses. O nivel ideal de HbA ¢
corresponde a 48 mmol/mol (6,5%), independentemente do tipo de diabetes. Em Portugal,
¢ recomendado a realiza¢do do exame semestralmente, segundo a norma n.® 033/2011, de

30 de setembro da DGS.

As complicagdes da diabetes contemplam um vasto leque de doengas, que, na sua maioria,
sao diagnosticadas tardiamente e estdo associadas a um controlo deficiente dos niveis de

glicemia.

Segundo a APDP as complicagdes da doenga podem ser dividas em microvasculares e
macrovasculares. Dentro das complicagdes microvasculares sdo mais frequentes a
retinopatia, nefropatia e neuropatia. Segundo o Relatério Anual do Observatério Nacional
da Diabetes (2016), a doenga ¢ a principal causa de problemas de insuficiéncia renal,
amputacdo de membros inferiores e cegueira. Esta ultima complicagdo, derivada da
retinopatia diabética, provocada por alteragdes nos vasos sanguineos da retina limitando
a leitura, reconhecimento facial, visdo turva e em casos graves, perda total ou parcial de
visdo. Esta complica¢do tem uma incidéncia particularmente elevada, atingindo 90% de
doentes com diabetes tipo 1 e 60% de doentes com diabetes tipo 2 com 20 anos de
evolucdo da diabetes. A nefropatia diabética surge devido a elevada concentracdo de
niveis de glicemia nas artérias e ¢ agravada em doentes hipertensos, produz danos nos
rins, e, em casos mais graves poderd mesmo levar a insuficiéncia renal. No caso da
neuropatia, existe uma alteragdo da fun¢@o dos nervos e uma destruicdo daqueles que
chegam aos pés, causando perda de sensibilidade, fraqueza muscular e em casos mais
graves pode levar a amputa¢do do membro. A APDP aponta o maior controlo dos niveis
de glicemia como um fator fulcral para a prevencdo e diagndstico precoce das
complica¢des associadas a diabetes, no entanto, entende que devem existir mais exames
para um diagnostico mais completo. No caso da retinopatia, ¢ indicado a realiza¢do de
um rastreio anual a doenca, para diagnostico de nefropatia devem ser realizadas analises
urina para detetar a presenga de albumina, proteina que esta presente nas paredes dos rins

e em casos de lesdes provocadas pela nefropatia, esta ¢ desagregada e sai na urina.
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Quando maior a sua presenga, pior o estado da nefropatia. O controlo da diabetes, alguns
cuidados com os pés e com o calgado contribuem para afastar o diagnostico de neuropatia
e, como consequéncia a doenga do pé diabético. Esta patologia surge da associagao deste
diagnostico com arteriosclerose, que se concretiza na acumulagdo de gorduras e outras
substancias nas artérias. No foro de complicagdes macro vasculares surge a hipertensao
arterial que tem o dobro da incidéncia em doentes diabéticos. A APDP sugere ainda que
existe uma relagdo entre estas duas doengas, uma vez que cerca de 40% dos doentes ja
tém hipertensdo aquando o diagnostico da diabetes, predominantemente no tipo 2. Nao
obstante, esta ¢ uma patologia considerada fator de risco para outras doengas associadas

a diabetes, como a nefropatia mencionada anteriormente.

Além das complicagdes mencionadas, infe¢des e disfuncdo sexual sdo outras patologias
associadas a0 mau controlo da glicemia no longo prazo. De modo geral, o controlo da
doenga deve ser acompanhado por outros exames como rastreios das complicagdes mais
frequentes, caso da retinopatia, exames a urina para detetar a presenca de albumina e o

controlo de tensdo arterial.

Assim, o controlo glicémico dos doentes diabéticos ¢ considerado fundamental na gestao
da doenca. E utilizado para medir o indice de glicemia média, monitorizando a eficacia
da terapéutica e indicando ajuste necessarios (Edelman et al., 2001; Sacks et al., 2011;
DGS, 2012). E também utilizado como preditor do risco de desenvolver complicacdes
cronicas da diabetes, assumindo um papel essencial na preven¢do das comorbilidades

associadas a doenca.

As complicagdes associadas a doenca estdo fortemente relacionadas com os niveis de
glicemia, sendo por isso de elevada importancia a sua gestdo rigorosa (Stolar, 2010). O
controlo de glicemia ndo s6 pode permitir o diagndstico numa fase inicial das
complica¢des da diabetes como estd também associado a previsdo da ocorréncia dos
episodios de doenga e das suas complicac¢des. Sucedendo que os episoddios de doenca e
as complicagdes em si contribuem para a diminui¢do da qualidade de vida dos doentes

(Klein, R. and Klein B., 1998).

Tendo em conta o papel fundamental do controlo de glicemia na Diabetes, na prevencao
e gestdo da doenca e impacto que as variadas complicagdes associadas registam ao nivel
de unidades hospitalares e ambulatorios, ¢ essencial avaliar o impacto orgamental do

controlo de glicemia.
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3. O CONTROLO DA GLICEMIA DA DIABETES

3.10 IMPACTO ORCAMENTAL DO CONTROLO DE GLICEMIA NO REINO

UNIDO

Em 2011 o impacto orgamental total da Diabetes tipo 1 e tipo 2 foi estimado em cerca de
23,7 mil milhGes de libras no Reino Unido. Deste valor, 9,8 mil milhdes de libras dizem
respeito a custos diretos do NHS com a doenga, ou seja, custos com tratamento e
complica¢des, perfazendo cerca de 10% do orcamento total. Hex ef al. (2012), referem
que os custos indiretos representam a maioria do total e dizem respeito a custos
relacionados com o doente e respetivos cuidadores, financiados pela Seguranga Social.
Derivam maioritariamente da mortalidade, do absentismo e da prestacdo de cuidados
informais ao doente. Dos custos diretos apresentados, cerca de 80% dizem respeito ao

tratamento das complicagdes e o restante ao diagndstico e tratamento da Diabetes.

Baxter et al. (2016) realizaram em 2016 um estudo com o objetivo de averiguar os custos
da ocorréncia das complicagdes da Diabetes nos doentes, procurando assim demonstrar o
impacto or¢camental de uma melhor gestdo do controlo glicémico e da sua importancia
para evitar ou atrasar as complicagdes da diabetes. No estudo realizado foram estimados
os custos que poderdo ser evitados com a reducdo de ocorréncia das complicacdes
associadas aos doentes diabéticos, através do melhor controlo glicémico, numa perspetiva
incremental a pratica clinica corrente no Reino Unido. Isto ¢, foi feita a correcdo da
trajetoria de HbA 1c, para niveis inferiores aqueles esperados. Utilizaram como populagado
alvo o coorte de doentes diabéticos em 2010/2011, ou seja, a prevaléncia da doenca na
populacdo deste ano especifico, ndo tendo em conta a incidéncia. Na andlise foi adotada
a perspetiva do NHS. Contudo ndo foram contabilizados os custos associados a alteragao

da terapéutica para conseguir melhor controlo da glicemia.

A construgdo dos cenarios para a AIO baseou-se nos seguintes pressupostos: para doentes
com diabetes tipo 1, Baxter ef al. (2016) assumiu uma trajetoria de HbA 1. que estaria de
acordo com a pratica clinica corrente. Como cendrio alternativo, assumiu que o nivel de
HbAlc seguiria uma trajetéria 4 mmol/mol de HbA . abaixo do cenario base. Para a
diabetes tipo 2, assumiu o cendrio de alternativo de HbAi. de acordo com as
recomendacdes do NICE e como cenario base, também a pratica clinica corrente. Nesta

ultima, o tratamento de insulina ¢ adotado quando o paciente regista um nivel de HbAlc
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de 84 mmol/mol (9,8%); por outro lado, o NICE recomenda a toma de medicamentos
quando o doente regista o nivel de 58 mmol/mol (7,5%) de HbAlc de glicemia, com o
objetivo de reduzir para um nivel de HbAlc de 53 mmol/mol (7%), ou mais baixo
(National Collaborating Centre for Chronic Conditions, 2008; NICE, 2015). Em suma, o
NICE recomenda o inicio de tratamento medicamentoso mais cedo do que aquele

realizado na pratica clinica corrente no Reino Unido.

Na metodologia do estudo realizado, os autores recorreram ao IMS Core Diabetes Model
para comparar a gestdo corrente de glicemia com uma melhor gestdo nos doentes da
Diabetes. Este ¢ um modelo de simulagdo publicado e validado especifico para a Diabetes
que estima os efeitos da doenga a longo prazo, nomeadamente a ocorréncia de
complica¢des consoante o nivel de HbAlc do doente e respetivos custos agregados
(McEwan et al., 2014). No modelo foram introduzidas coortes da populagdo, conforme o
tipo de diabetes e o nivel de glicemia registado. De seguida foi calculada a incidéncia
cumulativa incremental da ocorréncia das complicagdes mais comuns na populagdo
diabética, melhor identificadas no quadro I. O célculo foi realizado para cada um dos
cendarios base construidos para a populacdo diabética tipo 1 e tipo 2. Consecutivamente,
os numeros do calculo anterior foram extrapolados para o numero de complicacdes
alteradas através da redu¢do do nivel de HbAlc assumida para cada um dos cendrios
comparadores para a Diabetes tipo 1 e tipo 2. Para determinar o custo das complicagdes
evitadas, Baxter ef al. (2016) recorreram a estudos em que eram estimados os custos de
cada uma das complicagdes. Os estudos realizados tiveram como base a realidade do NHS
e como objetivo, a estima¢do do impacto orcamental das patologias em questdo.
Exemplos sdo os de Clarke et al. (2003) para a determinacao do custo das complicagdes
do foro ocular e de angina de peito; Pink et al. (2011) para os custos de outras doencgas
cardiovasculares, como a ocorréncia de AVC e do enfarte do miocardio e Kerr et al.
(2012) utilizado como base para a estimagao dos custos associados as doengas do foro

renal.

A populagdo em estudo foi subdividida em quatro subgrupos consoante o nivel de HbA .
e foi estudado para cada subgrupo o custo da ocorréncia de cada uma das complicacdes
mais frequentes associadas a Diabetes, conforme representado no quadro I, no prazo de
5,10, 15, 20 e 25 anos (Baxter et al., 2016). A metodologia dos autores, assim como as
complicacdes estudadas tém como base a estrutura do IMS Core Model, conforme

referido. O modelo incorpora a pratica clinica em determinados paises, como o Reino
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Unido, na medida em que contém bases de dados dos pacientes, dados de prescrigdo e

caracteristicas do tratamento hospitalar (IQVIA, 2017).

Apesar de na andlise realizada por Baxter et al. (2016) ser calculado o impacto orcamental
a longo prazo (superior a 10 anos), apenas o impacto a curto-prazo, a cinco anos, sera
considerado neste trabalho. Conforme referido anteriormente, ndo ¢ recomendada a
realizagdo de cendrios de longo prazo na AIO, dada a incerteza a ela associada (Sullivan
et al.,2014). A fim de realizar um paralelismo entre a AIO de Baxter et al. (2016) e uma
AIO em Portugal, deveria ser utilizado um horizonte temporal semelhante, de dois anos,
em conformidade com as Orientagdes Metodoldgicas portuguesas. Contudo esse cenario
ndo foi considerado, atendendo a que este trabalho tem como referéncia o texto de Baxter

et al. (2016).

Quadro 1 - Divisdo de Subgrupos no estudo de Baxter et al. (2016).

Diabetes Subgrupos Complicacoes frequentes

<59 mmol/mol (7,5%) e Doengas do foro ocular: Retinopatia

~59 mmol/mol (7.5%) e <64 diabética, perda de visdo, cataratas;

mmol/mol (8,0%) e Doengas do foro renal: Doenga renal

) cronica, nefropatia diabética;
Tipo 1 e | >64 mmol/mol (8,0%) e <75

i e P¢ diabético, amputagdes e neuropatia;
Tipo2 | yimol/mol (9,0%)

e Doengas cardiovasculares: Insuficiéncia

cardiaca, Doenga vascular periférica,
>75 mmol/mol (9,0%) angina de peito, Acidente Vascular

Cerebral e enfarte do miocardio.

No Reino Unido, quase 70% da populagdo diabética tipo 1 apresenta niveis de glicemia
superiores a 64 mmol/mol (8,0%), ou seja, encontram-se nos ultimos dois subgrupos do
quadro 1. O grupo de pacientes que registou maior poupang¢a cumulativa, foi o subgrupo
que regista niveis superiores a 64 mmol/mol (8,0%) e inferiores a 75 mmol/mol (9,0%),
sendo estimada uma poupanga igual a 103 libras por doente. No ultimo subgrupo ¢

estimada uma poupanga por doente de 184 libras. S@o estas as coortes da populagdo que
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deverdo atrair maior atencdo por parte das medidas de controlo da glicemia, de forma a
maximizar a reducdo de custos globais. A poupanca acumulada na Diabetes tipo 1
resultante da abordagem alternativa é superior a 38 milhdes de libras em cinco anos

(Baxter et al., 2016).

No que diz respeito a poupanga por ocorréncia de complica¢des da doenga na Diabetes
tipo 1, os autores concluiram que a reducdo custos ¢ superior no subgrupo que regista
valores superiores a 75 mmol/mol (9,0%) para a neuropatia diabética. E referido ainda
que o maior controlo do nivel de glicemia deve ser acompanhado de controlo de pressao
arterial e analises frequentes a urina para dete¢do da presenga de albumina, proteina que
permite aferir o risco de neuropatia. Na globalidade da Diabetes tipo 1, a poupanga total
aferida foi de cerca de 40 milhdes de libras, sendo que 60% deste valor dizem respeito a

ocorréncia de complicagdes do pé diabético, amputagdes e neuropatia.

Quanto a diabetes tipo 2, a maioria da populacdo do Reino Unido regista niveis de HbA .
inferiores a 59 mmol/mol (7,5%). Este subgrupo atingiu poupancas de 132 libras por
doente, totalizando 146 milhdes de libras ap6s cinco anos de melhor controlo glicémico.
Este valor representa cerca de metade do total dos custos evitados nos doentes com

Diabetes tipo 2 (Baxter et al., 2016).

A simulagdo de ocorréncia de complicagdes na Diabetes tipo 2 representa valores bastante
superiores a Diabetes tipo 1, dada a elevada prevaléncia na populacdo. O maior valor de
poupancga regista-se igualmente no subgrupo com valores inferiores a 59 mmol/mol
(7,5%) nas doengas cardiovasculares, acumulando mais de 74 milhdes de libras em cinco
anos. Para este grupo de doencas foram apurados mais de 131 milhdes de libras de
despesa, no mesmo horizonte temporal. A semelhanga da Diabetes tipo 1, também as
complica¢des do pé diabético, amputacdes e neuropatia registam um valor de despesa
elevado na Diabetes tipo 2, totalizando cerca de 123 milhdes de libras apds cinco anos.
Segundo os autores, complicagdes do pé diabético sdo a causa de metade das admissdes
hospitalares no Reino Unido. Em Portugal, segundo a APDP (2019), o pé diabético ¢
responsavel por cerca de 25% das admissdes hospitalares de doentes diabéticos a nivel

nacional.

O estudo realizado por Baxter ef al., (2016) permitiu demonstrar a dimensao dos custos
que podem ser evitados através da diminui¢do de HbA . nos doentes diabéticos. Foi

também evidenciada a dimensdo financeira que a doencga representa € o seu impacto no
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orcamento da saude. Contudo, ndo foi abordada a estratégia terapéutica que levard ao
melhor controlo glicémico. Nao obstante, os beneficios financeiros e clinicos sdo
percetiveis num cenario a curto prazo, ascendendo a 300 milhdes de libras em cinco anos.
E assim evidenciada a importancia de uma intervengdo mais precoce para diminuir o nivel

de HbA ., e consequentemente, da preven¢do das complica¢des associadas a Diabetes.

3.2 DADOS REFERENTES A DIABETES NECESSARIOS PARA ANALISE DE

IMPACTO ORCAMENTAL EM PORTUGAL

Para a constru¢do de uma AIO rigorosa, tendo por base os dados atualmente existentes
em Portugal, e com vista ao melhor controlo glicémico dos doentes, foram tidos em conta
os dados recolhidos pelos relatdrios mais recentes e respetivas fontes, bem como outros

trabalhos relevantes para a analise do curso de a¢do a seguir em pratica clinica corrente.

Entre 2016 e 2018 o Programa Nacional para a Diabetes de 2019 (PND) menciona que
foram registados, aproximadamente, 2 milhdes de pacientes em risco de desenvolver a
doenca ao nivel dos Cuidados de Saude Primarios (CSP). No mesmo documento, ¢
referido que em 2018 os CSP registaram 811 mil utentes com o diagndstico da Diabetes,
correspondendo a 8% do total de utentes inscritos (DGS, 2019). Contudo, sdo
apresentados os valores de prevaléncia de outros estudos realizados: i) em 2015, o
Relatério Anual do Observatorio Nacional da Diabetes (2016) registou uma taxa de
prevaléncia de 13,3% para a populacdo entre os 20 e os 79 anos, equivalente a mais de
um milhdo de portugueses diabéticos; ii) o Inquérito Nacional de Saude com Exame
Fisico INSEF, realizado pelo Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge IP - INSA
(2016), registou uma taxa de prevaléncia de 9,8% para a populacdo entre os 25 e os 74
anos, também em 2015; ii1)) A OMS apresentou em 2016 uma taxa de prevaléncia de 9,2%
da diabetes em Portugal para a populacao adulta; iv) em 2017, a OCDE estimou uma taxa

de prevaléncia da diabetes de 9,9% para a populagdo adulta (OCDE, 2019a).

Acresce ainda que ndo sdo apresentados dados diferenciados por tipo de diabetes nos
estudos mencionados pelo PND. Contudo, sdo apresentados alguns dados referentes a
Diabetes tipo 1, que apresentam ainda maiores incoeréncias: i) em 2015, a OCDE estimou
que 1,6 em 1000 criangas até¢ aos 14 anos desenvolvam a doenga em Portugal; ii) entre

2017 e 2018 apenas metade das institui¢des do SNS reportaram novos casos, resultando
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em 412 casos no total para a populagdo até aos 19 anos; iii) ¢ apontada uma taxa de
incidéncia de 10,8% na populagdo até aos 14 anos por 100 mil habitantes, sendo que tem
vindo a registar uma descida gradual desde 2015. E expectavel que as taxas se encontrem

subvalorizadas devido as lacunas nos dados (DGS, 2019).

E reconhecido pelo PND que nio existe um consenso relativamente aos numeros da
prevaléncia da patologia em Portugal, considerando que os estudos realizados adotaram
métodos de diagndstico diferentes assim como as faixas etarias diversas (DGS, 2019).
Por sua vez, a taxa de incidéncia ¢ também desconhecida, uma vez que € necessario
conhecer a prevaléncia para o seu calculo. O conhecimento destes dados ¢ fundamental
para a realizacdo de uma AIO rigorosa. Contudo, conforme demonstrado, ndo se conhece

nem a prevaléncia nem a taxa incidéncia da Diabetes em Portugal.

No ambito do modelo utilizado por Baxter et al. (2016), o IMS Diabetes Core Model, o
input principal de dados diz respeito aos dados demograficos dos doentes para definir as
coortes populacionais. Nestes devem estar definidos a idade, género, data de diagndstico
da Diabetes, nivel de HbAlc, entre outros fatores individuais do doente. Estes permitem
dividir a populacdo em estudo em subgrupos homogéneos, realizando uma rigorosa
analise de prevaléncia e da incidéncia. A incidéncia das complica¢des sera um dos fatores
mais importantes a ter em conta na AIO, pois ¢ com base nela que serd determinada a
probabilidade de ocorréncia das complica¢des futuras. Paralelamente a metodologia
recomendada por Sullivan et al. (2014), estes representam os custos de outros cuidados
de satde relacionados com a doenca alvo da AIO. Serdo também fundamentais, pois irdo
permitir avaliar os custos evitados através da prevengdo das complicagdes associadas a

doenga.

O PND apenas refere o nimero de doentes que registam uma avalia¢ao inferior ou igual
a 8% de HbA .. A nivel nacional, cerca de 70% dos doentes inscritos nas unidades de
CSP em 2018, tinham um registo de HbA . no ultimo semestre. Da avaliagdo realizada,
apenas cerca de 30% registaram valores abaixo dos 64 mmol/mol (8%), o que podera
significar que dois ter¢os da populacdo diabética com registo de HbA . registaram niveis
considerados elevados de glicemia (DGS, 2019). Este dado ¢ insuficiente para uma
divisdo clara e precisa do nivel de glicemia na populag¢do diabética em Portugal, o que
inviabiliza a divisdo da populagdo em coortes por nivel de glicemia e consequentemente

a utilizag¢do do IMS Diabetes Core Model.
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A tecnologia em estudo consiste num refor¢o daquilo que ja € realizado ao nivel da
terapéutica de controlo da Diabetes em Portugal, isto é, a monitorizagdo da diabetes
através do controlo dos niveis de HbA .. Com efeito, o cenario base da AIO deve ter em
conta a pratica clinica corrente no controlo da Diabetes através da monitorizag¢ao do nivel
de HbAlc dos doentes. Por outro lado, o novo cenario — comparador - deve ter como
objetivo o inicio mais precoce da terapéutica a fim de manter o nivel de glicemia inferior
a 6,5%, conforme recomendado pela DGS. A manutencdo deste nivel de glicemia
pretende prevenir o aparecimento de complica¢des no futuro, representando poupancgas
para o SNS. Por conseguinte, o pretendido ndo serd substituir a terapéutica utilizada em
pratica corrente, mas iniciar a mesma mais cedo a fim de evitar um aumento nos niveis

de glicemia acima do recomendado.

O custo por cada andlise clinica para determinacdo de HbAlc ¢ de 7,30€, conforme
observado na base de dados de Grupos de Diagnostico Homogéneos (GDH) (Portaria n.°
207/2017, de 11 de julho). O custo das complica¢des podera também ser calculado, em
parte, com base nos GDH. Conforme referido pela Administracdo Central do Sistema de
Saude (2020), os GDH “constituem um sistema de classificagdo de doentes internados
em hospitais de agudos que agrupa doentes em grupos clinicamente coerentes e similares
do ponto de vista do consumo de recursos”. A cada grupo ¢ atribuido o custo médio
nacional de tratamento de um doente tipico. Esta ¢ uma base de dados disponivel para o
publico em geral e a partir da qual poderdo ser calculados os custos de internamento para
as complica¢des dos doentes diabéticos. Contudo, a base de dados nao reflete a realidade
ao nivel dos CSP, onde se realiza a monitoriza¢do dos doentes e a maioria das consultas

de acompanhamento das complicacdes.

Os dados disponiveis ndo reportam a pratica clinica corrente no que diz respeito a
frequéncia de medicao do nivel de HbAlc nem a incidéncia das complicagdes. Assim,
sao analisados os dados reportados pelo PND de 2019, os dados da APDP e o estudo
realizado por Pinto, Duarte and Mendes (2020).

O estudo de Pinto, Duarte and Mendes (2020), teve como objetivo perceber a importancia
dos meios de Diagnostico in Vitro (DiV), geralmente denominado de analises clinicas,
no rastreio e gestdo da Diabetes e suas complicacdes. O DiV ¢ responsavel pela
monitorizagdo terapéutica da doencga, influenciado a sua modificacdo, nomeadamente

através da medigdo de nivel de HbAlc. Este foi o primeiro estudo realizado em Portugal

26



ANA GOMEZ A DISPONIBILIDADE DE INFORMAGAO PARA A REALIZAGAO DE ESTUDOS DE IMPACTO ORGAMENTAL DAS
TECNOLOGIAS DE SAUDE EM PORTUGAL. O CASO DO CONTROLO DE GLICEMIA NA DIABETES.

acerca da avalia¢do do impacto orgamental do controle da glicemia na Diabetes. Com os
poucos dados disponiveis acerca do tema, o estudo foi realizado com recurso a dois
painéis de peritos: médicos de Medicina Geral e Familiar (MGF) e de Diabetologia (MD).
O primeiro fornecendo uma perspetiva da pratica clinica corrente nos CSP e o segundo

painel nas unidades hospitalares.

No que diz respeito ao doseamento da HbAlc, realizado através do DiV, ao nivel dos
CSP, segundo o painel de MGF este parametro ¢ avaliado duas vezes por ano em 75%
dos pacientes. Por outro lado, em ambiente hospitalar, perspetiva dos médicos
diabetologistas, a mesma andlise ¢ requerida a 90% dos doentes também duas vezes por
ano. No conjunto, todos os especialistas concordaram que a medida contribui para a

melhoria do controlo glicémico.

Quanto as complica¢des analisadas, foi calculada a despesa do SNS com as seguintes
complicagdes da Diabetes: Nefropatia, Acidente Vascular Cerebral (AVC), Enfarte
Agudo do Miocardio (EAM) e amputagdes do Pé Diabético. A metodologia seguida pelos
autores foi a estimag¢do da incidéncia das complica¢des estudadas com recurso ao nimero
de novos internamentos reportados no relatoério do Observatdrio da Diabetes (2016) e ao
painel de especialistas MD, uma vez que os internamentos por complicacdes ocorrem
maioritariamente em unidades hospitalares. Assim, foi estimado que 30% dos doentes
internados com nefropatia em estado avangado tém Diabetes tipo 1, desses 21% realizam
transplante renal; e 70% tém Diabetes tipo 2, sendo que 0,02% fazem também transplante.
Quanto as doencas do pé diabético que evoluem para amputagdo, 90% dos doentes doente
amputados tém Diabetes tipo 2 e 10% Diabetes tipo 1. Para as doencas macrovasculares,
designadamente 0 AVC e o0 EAM, ¢ referido que a Diabetes tipo 1 esta presente em 5%
e 10% dos doentes diabéticos internados, respetivamente. Os restantes doentes diabéticos
tém Diabetes tipo 2 (Pinto, Duarte and Mendes, 2020). Segundo o PND, os internamentos
de doentes diabéticos por AVC e EAM siao mais demorados e a mortalidade ¢ mais

elevada (DGS, 2019).

A andlise de impacto or¢amental foi realizada com recurso a incidéncia reportada pelo
painel de peritos e aos GDH. Os dados recolhidos pelos autores foram corridos no IMS
Core Diabetes Model, a semelhanca da andlise realizada por Baxter et al. (2016). Da
analise resultou uma poupanca de cerca de 32 milhdes de euros, referindo uma

subestimagao dos resultados devido as limitagdes do estudo, nomeadamente a lacuna de
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dados disponiveis sobre os consumos em ambulatorio. Por exemplo, o calculo do custo
da nefropatia limitou-se ao do transplante de rim, devido a inexisténcia de dados que

permitissem calcular, em particular, os referentes a dialise renal.

As complicagdes principais sdo a retinopatia diabética, doengas do pé diabético,

nefropatia e outras doengas macrovasculares como o AVC e EAM.

A Retinopatia Diabética e a Neuropatia, uma doenca comum do pé diabético, ndo foram
abordadas no estudo, uma vez que a pratica clinica corrente ocorre maioritariamente ao
nivel dos CSP e o consumo destes ndo consta nos GDH. A fim de perceber a incidéncia
destas complica¢des foi consultado o PND (2019). Quanto a retinopatia, ¢ apresentado o
numero de casos detetados nos rastreios realizados nos CSP. Contudo, as taxas de adesao
ao rastreio demonstram grandes disparidades no territdrio nacional, sendo que o numero
de institui¢cdes que reportaram dados ndo representam a totalidade. Ademais, o nimero
de populagdo elegivel nao foi alvo de convite ao rastreio na sua totalidade. No ano de
2018, a populagdo total convidada a comparecer no rastreio de retinopatia foi cerca de
metade da populagdo total elegivel. Por conseguinte, a taxa de adesdo ao mesmo rastreio
foi de 62%, sendo detetados cerca de 10 000 casos no total. A neuropatia ndo foi abordada

nos documentos disponibilizados (DGS, 2019).

Em relacdo aos restantes rastreios realizados, sdo apresentados os seguintes dados: 1)
rastreio de nefropatia: 64% dos utentes diabéticos ao nivel dos CSP realizaram exames a
urina para avaliacdo da albuminuria; ii) pé diabético: o rastreio foi efetuado por 71% da
populacdo alvo nos CSP em 2018 e destes, mais de 10% apresentavam risco médio-alto

de desenvolver tulcera no p¢ ativa (DGS, 2019).

Assim, a incidéncia cumulativa e os custos das complicagdes da patologia foram

claramente subvalorizados, comprometendo a realizagdo de uma AIO rigorosa.
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4. DISCUSSAO

Esta dissertagdo teve como objetivo averiguar acerca da existéncia e disponibilidade de

dados para realizar uma AIO sobre o controlo glicémico da Diabetes.

A AIO ¢ parte integrante do estudo de AETS, em particular por se tratar de custo
efetividade e custo de utilidade com o objetivo de otimizar o orgamento da saude.
Contudo, segundo a portaria 391/2019, de 30 de outubro, os cendrios base que identificam
a pratica clinica corrente seguida na patologia em estudo, devem ser construidos com base
na avaliacdo farmacoterapéutica realizada pelo INFARMED, L.P.. Uma vez que esta
apenas compreende farmacos, ¢ compreensivel uma lacuna da propria portaria no que diz
respeito a avaliagdo de impacto de dispositivos médicos, ou outras terapéuticas que
combinem as duas tecnologias de saude. Esse ¢ o caso do impacto do controlo da glicemia
na Diabetes, que deve ser realizado através de andlises frequentes a HbAlc, através do
DiV (dispositivo médico) e consequente terapéutica sempre que for identificado um

desvio do nivel ideal de glicemia (6,5%).

Quanto a disponibilizacdo de dados, ¢ desde logo percetivel as enormes lacunas que
existem, nomeadamente, no que se refere a epidemiologia da doenca. A importancia do
conhecimento epidemioldgico da Diabetes € essencial, ndo apenas para a realizagdo da
AIO, mas para qualquer politica de saude relacionada com a patologia. Gulis and Fujino
(2015) referem que este ¢ um fator crucial no conhecimento do estado de satde de uma
populacdo, na identificagdo de fatores de risco e na relagcdo entre estes e a saude. O
conhecimento da epidemiologia deve ser utilizado na defini¢do de politicas publicas de
satide com o objetivo de produzir intervengdes concretas no controlo de uma patologia.
A esse respeito ¢ salientado pela DGS (2019) no PND que “E importante conhecer a
prevaléncia de Diabetes a nivel nacional e regional, para reconhecer a dimensao do
problema, a eficacia das estratégias implementadas e redefinir estratégias de prevengao e

controlo da doenga. O ultimo estudo populacional foi realizado em 2015,

De referir, ainda, a importancia de uma base de dados especifica para a Diabetes, dada a
importancia da doenga e o impacto que esta traduz em termos financeiros no or¢gamento

do SNS.

Em 2016, a OMS estimou que cerca de 60% da populagdo portuguesa estava acima do

peso recomendado e mais de 20% sofria de obesidade — fatores de risco para o
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desenvolvimento da Diabetes tipo 2. Desta forma, ¢ espectavel o aumento da prevaléncia

desta patologia em Portugal (OMS, 2016).

Como consequéncia, torna-se urgente a implementagdo de medidas com vista ao maior
controlo glicémico dos doentes, e ainda, de diagnostico precoce da doenga e respetivas
complicagdes. Desta forma sera possivel atingir poupancas elevadas, conforme referido
anteriormente. A implementacdo desta medida deve ter como base o profundo
conhecimento do estado da patologia em Portugal. Para tal, deverdo ser analisados os
dados dos doentes através de uma base de dados administrativos. Estas sdo um
instrumento importante para estudar a pratica clinica corrente, 0os consumos € 0s custos.
Cadarette and Wong (2015) refere ainda que os estudos que utilizam dados
adminsitrativos sdo mais eficientes, uma vez que refletem o publico alvo através de dados
reais dos mesmos, sem necessidade de recorrer a questiondrios ou outros métodos de
estatistica. Contudo, ¢ comum o acesso as mesmas estar ainda sujeito a atrasos
incompativeis com o propdsito do estudo, tornando inviavel a sua utilizacdo. A
Plataforma SIM@SNS ¢ uma base de dados que ndo esta disponivel ao ptblico em geral,
mas referida como fonte de dados de grande parte dos apresentados no PND (2019). Com
efeito, a AIO deve recorrer a plataforma referida. Caso ndo seja possivel, a semelhanga
do estudo realizado por Pinto et al. (2020), podera também recorrer-se a um de painel de
peritos especializados no tema, no entanto, esta fonte de dados ¢ considerada pouco

rigorosa e questionavel quando utilizada exclusivamente.

De salientar que a disponibilidade de dados pde em causa, ndo s6 a elaboragao da AIO,
como também do estudo de AETS, uma vez os dados requeridos sdo comuns em algumas
fases do procedimento. Em alguns estudos de AETS consultados, houve necessidade de
recorrer a peritos, como por exemplo, na avaliagdo do medicamento Kadcyla
(Trastutuzumab emtansina), datado de junho de 2020 ou na avaliagdo do medicamento
Erleada (Apalutamida), datado da mesma data. Nos exemplos referidos, o painel de
peritos foi consultado a fim de ser compreendida a pratica clinica corrente e os consumos

durante o tratamento.

Quanto a aferi¢do de custos, os GDH constituem uma base de dados que contém custos
de internamentos e de episddios em ambulatdrio. Contudo, conforme referido, esta ndo
contém os custos dos CSP, onde se realiza a monitorizacdo e tratamento de algumas das

complica¢des da Diabetes. Exemplos sdo a neuropatia, uma das complicagdes mais
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comuns nas doencas do pé diabético e com mais custos associados que ¢ tratada
maioritariamente nos CSP, por esse motivo o seu custo ndo se encontra nos GDH e ¢
também omissa no PND (2019). De referir que esta foi também uma das patologias que
obteve mais poupanga na analise realizada por Baxter ef al. (2016). Outro dos casos, ¢ a
amputacdo, decorrente também de complicagdes do pé diabético, em que sdo definidos
precos consoante o raio de amputacao e, ainda, pregos da sutura por dedo amputado, nos
GDH. Ora, ndo sendo conhecida informacdo que permita aferir quais os procedimentos
utilizados na populagdo diabética, ndo ¢ exequivel a sua valorizag¢@o rigorosa com base
nos GDH. Por tltimo, pode ainda ser referido o caso da diélise, procedimento realizado
por doentes com insuficiéncia renal. Neste caso, nos GDH ¢ apresentado o respetivo custo
discriminado por um conjunto de fatores como o tempo de dialise (Portaria n.° 207/2017,
de 11 de julho). No entanto, ndo sendo conhecidos os detalhes da dialise realizada pelos

doentes diabéticos, ¢ impossibilitada a sua correspondéncia para determinar o custo.

Contudo, ¢ descrito na Informagao n.° 001/2013, de 19 de fevereiro da DGS, um conjunto
de procedimentos a ter em conta para uma prevengdo adequada das complicagdes da
Diabetes. Estes poderdo ser adotados para constituir parte do cendrio comparador, no que

diz respeito a pratica clinica.

No que concerne a terapéutica da doenga, sdo consideradas as seguintes intervengdes:
plano alimentar e de atividade fisica adequados ao doente e medicacio. E reconhecido
que a grande maioria dos pacientes necessita de intervencdo farmacoldgica. Esta, deve
ser iniciada numa fase inicial das alteragdes metabdlicas provocadas pela doenca,
porquanto ¢ a forma mais eficaz de prevenir o aparecimento das complica¢des da doenca
e melhorar a qualidade de vida do doente. A DGS refere como farmaco de eleicao a
metformina. Este tem como objetivo controlar a glicemia para niveis inferiores a 6,5% de
HbAlc. Devera ser prescrito apenas apds a implementagdo e avaliacdo de medidas de

alteracdo para um estilo de vida mais saudavel do doente.

O diagnéstico da diabetes ¢ também de elevada importancia, uma vez que segundo o
Observatorio Nacional da Diabetes (2016), em concordancia com outros estudos
realizados, 45% da populacdo em Portugal desconhece ter a doenga. Segundo a OMS, o
diagnéstico da doenga numa fase primaria desta pode ajudar no controlo da mesma (OMS,
2006). O Diagnéstico da Diabetes deve ser realizado através da medig@o da glicemia em

jejum, de oito horas no minimo; através da medi¢do de glicemia com recurso a Prova de
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tolerancia a glicose oral (PTOG) ou ainda através da medi¢do de HbAlc com valores
superiores a 6,5%. Caso o doente ndo apresente sintomas da doenca, o diagndstico deve
ser repetido dentro de uma a duas semanas. Segundo a DGS (2013), o diagnostico precoce
deve ser percebido numa fase precoce da doenca, com o objetivo de prevenir também o

desenvolvimento das complicac¢des associadas.
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PERSPETIVAS DE TRABALHO FUTURO

Como futuros trabalhos de investigacdo ¢ sugerido em primeiro lugar a construciao de
uma base de dados para a Diabetes, tendo como prioridade o estudo epidemiologico da
doenca em Portugal, nomeadamente a prevaléncia e a incidéncia na populagdo e por
subgrupos de doentes. A base de dados devera também refletir os dados dos pacientes
tendo como objetivo representar a pratica clinica corrente na gestdo desta patologia e a
determinagdo dos consumos dos cuidados utilizados no tratamento da doenga e suas

complicacdes em Portugal.

Em segundo lugar, a harmonizagdo da informagdo existente, nomeadamente a
interoperabilidade entre a informagao reportada pelas unidades hospitalares e pelos CSP.
Fundamental para o rigoroso seguimento dos doentes diabéticos, uma vez que as

complica¢des da doenca sdo tratadas no conjunto destas instituicdes de satde.

Por fim, a realizacdo de uma AIO acerca do melhor controlo glicémico, compreendendo

o impacto do inicio mais precoce da terapéutica para controlar os niveis de HbAlc.

CONTRIBUICOES PARA A POLITICA DE SAUDE

A Diabetes ¢ uma patologia cronica com grande impacto social e econémico na medida
em que as suas complicacdes originam frequentemente o elevado consumo de cuidados e
por vezes, a morte. A sua crescente prevaléncia em Portugal reflete custos elevados no

orcamento do SNS e no da Seguranca Social.

A OCDE estimou que, em 2017, Portugal gastou cerca de metade do or¢gamento do SNS
nos cuidados ambulatorios, em contraposi¢cdo a menor parcela do mesmo orgamento —
cerca de 2% - foi afetado aos cuidados de prevencao. Consequentemente, Portugal ¢ dos

paises europeus com menor gasto na prevencao (OCDE, 2019b).

Do trabalho realizado depreendem-se as potenciais vantagens que a prevencdo da
Diabetes e das complicagdes associadas representam no orcamento do SNS. Tornando a
intervencdo terapéutica precoce na doenca de elevada relevancia na delineagdo de

politicas da saude.
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CONCLUSAO

A informacdo disponivel acerca do controlo glicémico na Diabetes para realizagdo da
analise de impacto orgamental ¢ manifestamente insuficiente, nomeadamente, no que diz
respeito a descricao da populagdo alvo e da prética clinica corrente. Esta é primordial para
o conhecimento do estado da patologia em Portugal, tendo sido por isso, foi também a

maior limitacdo no decorrer deste trabalho.

A aplicabilidade da informagao existente as orientagdes metodoldgicas encontra também
dificuldades na medida em que estas sdo orientadas para estudos de avaliagdo de

medicamentos, ndo contemplando a totalidade de tecnologias de saude.

As criticas formuladas ao longo da dissertagdo para a elaboracdo da AIO sdo também
validas, com as devidas adaptacdes, para os estudos de avaliacdo econdémica, uma vez

que os dados necessarios as duas abordagens sdo idénticos.

Contudo, da analise realizada ¢ notoria a grandeza do impacto or¢amental que advém da
prevencao da Diabetes, consagrando-se a intervengdo precoce nesta patologia de elevada
relevancia para a poupanca futura do SNS. Além do mais, dadas as implicagdes da
Diabetes no estado de satde dos doentes, a sua prevengdo ird ao encontro do objetivo da

avaliagdo econdmica na saude: dar mais anos a vida e mais vida aos anos.
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