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A sessdo foi presidida pelo Dr. Luis Gardete Correia e teve um painel de discussdo constituido pelos Drs. Miguel Vigeant Gomes, Alexandre Lourenco,

Fatima Borges e Pedro Marques da Silva.

A terceira sessdo, que foi presidida pelo Dr. Luis Gardete
Correia (Médico Endocrinologista, Presidente da Associagio
Protectora dos Diabéticos de Portugal — APDP, Ex-Presi-
dente da Sociedade Portuguesa de Diabetes), iniciou-se com
a conferéncia “Cuidados em Diabetes — Que Custos?”,a car-
go do Dr. Rui Duarte (Médico Internista/Diabetologista da
Associacdo Protectora dos Diabéticos de Portugal-APDP e
Vice-Presidente Eleito da Sociedade Portuguesa de Diabe-
tologia).

CUIDADOS EM DIABETES - QUE CUSTOS?

Depois salientar que iria abordar o tema da perspectiva de
um clinico (com experiéncia de participagdo em estudos de
farmacoeconomia de medicamentos antidiabéticos) e nao
de um economista da satide, o Dr. Rui Duarte explicou que
a sua preleccido abrangeria, por ordem sequencial, os seguin-
tes topicos: |. Introdugdo ao problema; 2. Analise dos custos
da diabetes; 3. Custos dos cuidados de satde na diabetes ver-
sus custos das complicagdes da diabetes, ou melhor, do pon-
to de vista dos clinicos (que sabem ser possivel prevenir as
complicacbes da diabetes) versus custos dos “nao cuidados”;
4. Farmacoeconomia; 5. Conclusdes.

Passando a Introdugio (tépico |.), o prelector referiu que,
nos paises desenvolvidos, desde a década de 70 do século
XX, a carga econémica dos cuidados de salide tem regista-
do uma progressao enorme. Por exemplo, dados do “Bureau
of Economic Analysis” do “Deloite Center for Health Solu-
tion Analysis”, publicados no “The New York Times”, mos-
tram que, nos EUA, a partir do ano 2000, as despesas indivi-
duais com os cuidados de satide passaram a ser superiores
as despesas com a renda de casa, a alimentagdo e o vestua-
rio. A mesma fonte alertava para que, também nos EUA, ha
medida que a economia abrandava e os custos com os cui-
dados de satide continuavam a aumentar, milhdes de pessoas

poderiam ficar sem capacidade para pagar os seus cuidados
de saude.

Também nos paises desenvolvidos, a carga econdmica cres-
cente da diabetes constitui j4 uma importante fraccdo da
carga econémica crescente dos cuidados de saude. Por
exemplo, de acordo com os dados publicados na “Health
Affairs” (edicao de 14/01/2010), nos EUA, em 2007, os cus-
tos globais estimados da diabetes ja tinham ultrapassado os
$200 bilides. Os custos de satude directos eram estimados
em $116 bilides e os custos de satde indirectos (incapaci-
dade, dias de trabalho perdidos, mortalidade prematura) em
$58 bilides. Adicionando a esses nimeros os custos estima-
dos da “pré-diabetes”, da diabetes ndo diagnosticada e da dia-
betes gestacional, o total de custos estimado atingia os 218
bilides de dolares. O custo médio anual de cada caso de dia-
betes ndo diagnosticado era de $2.864 e de cada caso diag-
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nosticado de $9.975 ($9.677 na diabetes tipo 2 e $14.856 na
diabetes tipo 1), valor muito superior ao estimado para a nos-
sa populag¢do pelo ultimo Relatério Anual do Observatério
Nacional da Diabetes (2010). De acordo com a mesma fon-
te, apds ajustamento relativo a idade e sexo,as despesas mé-
dicas das pessoas com diabetes diagnosticada eram 2,3 vezes
superiores as despesas médicas das pessoas sem diabetes.
A importancia da carga econémica crescente da diabetes
nos EUA, levou mesmo a “American Diabetes Association”
(ADA) a criar um “Calculador de Custos da Diabetes”, aces-
sivel no seu “site”, que permite fazer estimativas dos custos
da diabetes a nivel de estados e mesmo de distritos.

Como enfatizou o Dr. Rui Duarte, em paises como os EUA,
em que a cobertura de satide nao ¢ do tipo universal e ten-
dencialmente gratuito, as pessoas com diabetes tém dificul-
dades crescentes de acesso aos cuidados de que necessitam,
devido aos custos que pessoalmente tém de suportar. O
prelector exemplificou com o caso, que foi discutido recen-
temente (12/11/2010) no “The New York Times”, de uma
doente idosa a quem foi diagnosticada diabetes tipo 2 ha 10
anos e que, apesar de ter seguro de saiude (Medicare), gas-
tou praticamente todas as suas economias em co-pagamen-
tos de consultas médicas, consumiveis e medicamentos (ndo
cobertos pelo seu seguro). No comentario anexo, sobre co-
mo evitar o problemas semelhantes ao desta doente, era
aconselhado que as pessoas com diabetes tipo 2 reduzissem
os custos da sua doenca usando primeiro os anti-diabéticos
mais antigos (!), poupando nos consumiveis (nomeadamente
no material de auto-vigilancia) (!) e adoptando estilos de vi-
da saudaveis.

Nos ultimos anos, o trabalho do Observatério Nacional da
Diabetes veio proporcionar dados muito importantes sobre
os “factos e numeros” da diabetes em Portugal. Num resu-
mo rapido de alguns dos dados mais salientes do ultimo Re-
latério Anual do Observatério Nacional de Diabetes (2010),
o Dr. Rui Duarte referiu que existem quase um milhao de
pessoas diabéticas no nosso pais (980.000 pessoas), das quais
44% n3o estio diagnosticadas. A taxa de prevaléncia padro-
nizada de diabetes é de 12,3%, tendo, em 2009, sido detec-
tados 571 novos casos de diabetes por cada 100.000 habi-
tantes. Existe uma forte relagdo entre diabetes e obesidade:
um portugués obeso tem um risco 4 vezes superior de vir a
ter diabetes do que um portugués sem excesso de peso.
Relativamente aos dados mais salientes relativos a morbili-
dade e mortalidade, ocorrem 4 amputagdes por dia em pes-
soas com diabetes e, em 2009, morreram 4.603 pessoas de-
vido a diabetes.

No que diz respeito a carga econémica da doenca, entre
nés, em 2010, a diabetes representou um custo directo de
I.150 milhGes de euros (ou seja, de mais 150 milhdes de
euros do que em 2008), sendo que cada pessoa com diabe-
tes custa por ano, em média, 1.543 euros. Entre 2000 e 2008,
o consumo de anti-diabéticos aumentou em cerca de 49% e
na ultima década, os custos com esses medicamentos au-
mentaram 250% (crescimento em triplicado face ao cresci-
mento efectivo do consumo, quantificado em nimero de em-
balagens vendidas, que aumentou 77%) e o custo médio das

embalagens destes duplicou; todavia, os utentes do Sistema
Nacional de Saude (SNS) ja tém encargos directos com o
consumo de anti-diabéticos orais e insulina que representam
5,8% dos custos de mercado ambulatério destes. Em 2009,
a diabetes representou um encargo no Or¢amento da Satde
entre 1050 e 1250 milhdes de euros. Infelizmente, aquando
da divulgagio publica dos dados deste ultimo Relatério
Anual do Observatério Nacional de Diabetes, os média con-
centraram-se quase exclusivamente no aumento dos custos
dos medicamentos e dos encargos para o SNS e nio numa
perspectiva global da evolugdo da epidemia de diabetes e das
medidas necessdrias para para o seu controlo no nosso pais.
Passando, em seguida, ao tépico 2 da sua preleccdo (andlise
dos custos da diabetes), o Dr. Rui Duarte passou a definir
“custo da doenga”,“avaliagio econdémica”,“custos directos”,
“custos indirectos” e “custos intangiveis”. O “custo da doen-
¢a” mede a carga econdémica de uma doenga para a socieda-
de e consiste na estimativa dos custos directos, indirectos e
intangiveis. A “avaliagio econémica” avalia os custos e bene-
ficios de uma ou mais intervengdes (ou da auséncia de inter-
vengao), de modo a determinar se os recursos sao utiliza-
dos de modo eficiente ou se podem tornar-se mais eficien-
tes ao alterar a pratica clinica. Os “custos directos” estio
directamente relacionados com a doenga e o seu acompa-
nhamento: podem ser custos com a utilizagio de recursos
médicos (prevencio, diagnéstico, consultas, tratamento, rea-
bilitacdo, proéteses) e ndo médicos (transporte, alimentagio,
deslocacdo) e de Investigacao&Desenvolvimento de novos
meios de diagndstico e novas terapéuticas. Os “custos indi-
rectos” estdo relacionados com a perda da capacidade pro-
dutiva do individuo devido ao processo e evolugio da doen-
¢a (incapacidade temporéria ou permanente) ou a mortali-
dade precoce. Representam dias de trabalho perdidos, inca-
pacidade de realizar as actividades profissionais, tempo gasto
em viagens para receber cuidados médicos e morte prema-
tura decorrente da doenca; devem abranger também a di-
minui¢do da produtividade por parte dos membros da fami-
lia que tomam conta do doente. Os “custos intangiveis” sdo
custos de dificil tradugdo monetaria. Embora muito impor-
tantes para os doentes, ainda s3o inquantificaveis numa ava-
liagio econdémica. Sdo os custos do sofrimento, da dor, da
tristeza, da reducio da qualidade de vida.

Em 2007, a Revista Portuguesa de Diabetes publicou um tra-
balho sobre os custos directos e indirectos da diabetes, nos
EUA e num conjunto de paises europeus, (que teve como
primeiro autor o Professor Miguel Gouveia, da Faculdade de
Ciéncias Econémicas e Empresariais da Universidade Cato-
lica Portuguesa). Nos Quadros |, Il e Ill resumem-se esses
custos, nos EUA, em 2002. Note-se que o numero de dias de
internamento hospitalar atribuiveis a diabetes sé era inferior
ao atribuivel as doencgas cardiovasculares, o mesmo suce-
dendo relativamente ao nimero de consultas médicas em
ambulatério (Quadro |) e que os custos com a medicagio
ambulatéria (incluindo a terapéutica oral), a insulina e os sis-
temas de administra¢do desta n3o ultrapassavam 13% do
custo total (custos directos e indirectos) atribuido a dia-
betes (Quadro ).
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Quadro | - Utilizacdo de cuidados de satde atribuivel a diabetes nos EUA, por condicao médica (em milhares).

Complicagées croénicas

Servico Diabetes  Neuroldgicas Vasculares  Cardiovasculares Renais ~ Metabdlicas ~ Oftalmicas  Outros  Condicoes Total
periféricas médicas
gerais
Cuidados institucionalizados
Dias de internamento hospitalar 856 460 313 4,084 410 410 5 89 10.680 16.912
Dias em lares 25,296 7,948 941 12,628 2,600 2,600 9 161 32,663 82,352
Cuidados ambulatérios
Consultas médicas 9,930 652 336 13,064 980 980 1,502 175 34,826 62,638
Urgéncias 309 65 31 690 166 166 19 41 3,456 4,782
Consultas hospitalares 1,357 47 49 1,367 11 11 109 16 2,763 5912
Consultas domiciliarias 16,924 1,077 1,000 6,973 803 803 77 103 17,221 44,212
Dias de cuidado em hospicios 121 39 9 698 52 52 0 0 4,175 5,094
Quadro Il - Proporcao de total de cuidados de satde atribuiveis a diabetes por varias condigées nos EUA.
Complicagées croénicas
Servico Diabetes ~ Neurolégicas Vasculares  Cardiovasculares Renais Metabdlicas ~ Oftalmicas  Outros  Condigbes Total
periféricas médicas
gerais
Cuidados institucionalizados
Dias de internamento hospitalar 100 7 8 19 10 13 8 3 8 9
Dias em lares 100 15 12 19 20 13 9 4 9 15
Cuidados ambulatérios
Consultas médicas 100 8 6 20 8 14 6 2 5 7
Urgéncias 100 7 7 20 7 13 17 I 4 4
Consultas hospitalares 100 9 8 22 8 14 12 | 4 7
Consultas domiciliarias 100 7 9 19 12 7 9 3 1 18
Dias de cuidado em hospicios 100 5 9 19 10 1 0 0 13 14

Relativamente aos custos (directos e indirectos) da diabetes
no nosso pais, os dados mais fidveis de que dispomos, sdo os
do Observatério Nacional da Diabetes. Este utilizou, como
fontes de informagio para a elaboragdo do seu relatério: no
que diz respeito a epidemiologia, os dados do estudo PRE-
VADIAB; no que diz respeito ao consumo de medicamentos,
os dados do Infarmed e, sobretudo, do IMS Health (dados
que sdo utilizados pela Industria Farmacéutica para avaliar a
evolugdo das vendas dos medicamentos); no que diz respei-
to a mortalidade, as estatisticas do Instituto Nacional de Es-
tatistica; no que diz respeito aos internamentos, os GDHs;
no que diz respeito as comorbilidades/complicagbes, os
GDHs, os dados da Sociedade Portuguesa de Nefrologia, os
dados da coorte da rede de médicos sentinela, o dados do
estudo Diacomp (DGS/SPD) e a base de dados ECOS (do
INSA); no que diz respeito a propor¢ao dos custos, os dados
do estudo europeu CODE-2 (2002).

De acordo com o Observatério Nacional da Diabetes, o
consumo de medicamentos para a diabetes tem estado a au-
mentar significativamente ao longo dos ultimos anos, sendo
o crescimento em termos de encargos superior ao do con-
sumo de embalagens: em termos de dose diaria defini-
da/1000 habitantes/dia aumentaram 30% entre 2000 e 2007
(Figura 1). O panorama relativo a evolu¢ido do consumo de
tiras-teste de glicémia é semelhante, com um crescimento
significativo ao longo da ultima década (em 2008, o mercado
das tiras-teste representava um valor global de vendas de
cerca de 37 milhdes de euros) (Figura 2). A evolugio dos
internamentos apresenta-se na Figura 3 — relativa ao nime-
ro de doentes saidos dos internamentos com diabetes (co-
mo diagndstico associado) dos hospitais do SNS entre 2000

e 2009 — e na Figura 4 — relativa a duracdo média do total
dos internamentos e dos internamentos devidos a diabetes
(como diagnéstico principal).A Figura 4 é a mais importante,
porque mostra que o esfor¢o de racionalizagdo do tempo
de hospitalizagdo efectuado a partir de 2006 (entre 2006 e
2009, a duragio média do total dos internamentos foi re-
duzida para aproximadamente metade) nio teve resultados
significativos no caso da diabetes, o que mostra a importan-
cia desta como causa de internamento prolongado. Na Fi-
gura 5 mostra-se a evolugao do niumero de doentes com “pé

Quadro Il - Custos totais da diabetes nos EUA em 2002.

Custo total
atribuivel a Diabetes
(milhdes de US$)

Percentagem

Componentes dos Custos do custo total

Despesas com cuidados de satide 91,861 70
Cuidados institucionalizados 54,215 41
Dias de internamento hospitalar 40,337 31
Cuidados em lares 13,878 I
Cuidados ambulatérios 20,130 I5
Consultas 10,033 8
Urgéncia 2,162 2
Servicos de ambuldncia 146 0
Cuidados hospitalares 3,315 3
Cuidados domiciliarios 3,930 3
Cuidados em hospicio 543 0
Medicacao ambulatéria e sist. ter. 17,516 13
Medicagao ambulatéria 5,516 4
Insulina e sist. de administragao 6,991 5
Terapéutica oral 5,009 4
Custos indi. devidos a perda de prod. 39,810 30
Dias de trabalho perdidos 4,503 3
Dias de actividade restrita 6,256 5
Mortalidade 21,558 16
Incapacidade permanente 7,494 6
Custo total 131,672 100
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Figura 2 - Evolugdo das vendas de tiras-teste de glicemia em Portugal.
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os custos directos com a terapéutica
farmacoldgica ndo se limitem aos dos
antidiabéticos orais e da insulina (Qua-
dro VII).

Os custos indirectos sdao sempre mais
dificeis de calcular. Exprimem-se geral-
mente pelos anos potenciais de vida
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Fonte: GDH (DGS ACCS); Estatisticas da Morbilidade Hospitalar. DA — Diagndsticos Associados, DP — Diagnéstico Principal; Tratamento OND
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2008 2009 perdidos (APVP) devido a doenga. No
Quadro VIII resumem-se os principais

dados disponiveis.

Figura 3 - Evolugdo dos Doentes Saidos dos Internamentos com Diabetes dos Hospitais do SNS.

(Relatério Anual do Observatoério Nacional de Diabetes- 2010).

diabético” que tiveram alta hospitalar entre 2000 a 2009;
observam-se oscilagdes anuais, mas parece estar a haver
uma reducio desde 2004; no entanto, esta tera de ser con-
firmada por uma avaliagdo a um prazo mais longo.

A prevaléncia da diabetes nas pessoas com insuficiéncia re-
nal crénica em hemodidlise, em 2009, era de 25% (dados da
SPN).

Passando a abordar o tépico 3 da sua
preleccdo - custos dos cuidados de
salde na diabetes versus custos das
complicagbes da diabetes, ou melhor, do ponto de vista dos
clinicos, que sabem ser possivel prevenir as complicagdes da
diabetes, versus custos dos “ndo cuidados” ou de cuidados
menos efectivos — o Dr. Rui Duarte explicou que os custos
com os cuidados incluem os custos com os recursos hu-
manos (pagamentos aos profissionais de satde e aos admi-
nistrativos), os consumos de meios auxiliares de diagnéstico,
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Figura 5 - Numero de doentes saidos (internamentos hospitalares) por “pé diabético”. (Relatério Anual

do Observatério Nacional de Diabetes- 2010).

Quadro IV - Numero de pessoas com diabetes com AVC.

N.° de Internamentos
por AVC e DM

% da DM nos
Internamentos por AVC

4463 4818 5835 5667 5862 6345 6977 7002 7199 7080

192 197 222 22,5 233 234 251 256 258 256

% Letalidade Intra-

A A 16,7 156 16,1 16,3 1555 156 152 151 148 151

% Letalidade Intra-

“Hospitalar por AVC e DM 15,3 13,7 144 147 13,6 13,4 131 129 124 129

Fonte: GDH’s (ACSS); N.° de Internamentos por AVC e DM - Diagndstico Associado (Continente - SNS); Tratamento OND

QuadroV - Numero de pessoas com diabetes com EAM.

N.° de Internamentos
por EAM e DM

% da DM nos
Internamentos por EAM

1967 2281 2814 3255 3309 3137 3362 3632 3732 3572

29 227 247 265 27,0 267 281 296 292 288

% Letalidade Intra-

-Hospitalar por EAM i) RZ2 26 125 122 122 1,4 10,9 9,5

% Letalidade Intra-
-Hospitalar por EAM e DM

Fonte: GDH's (ACSS); N.° de Internamentos por EAM e DM - Diagndstico Associado (Continente - SNS); Tratamento OND

164 172 152 140 145 13,4 140 132 10,3

Quadro VI - % das doengas crénicas na populagdo com diabetes
diagnosticada (2009-2010).

Hipertensao Arterial 50,4
Doenca Osteoarticular 36,6
Obesidade 22,7
Doenca Isquémica Cardiaca 18,5
Depressao 16,9
Acidente Vascular Cerebral 15,3
Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica 14,3
Doengas nos Rins 11,2
Doenga no Figado 10,2

Fonte: Amostra ECOS 2010; DEP-INSA

numerador sdo os custos da terapéu-
tica ambulatéria (230 milhdes de eu-
ros) e o denominador os custos com
as complicagbes (internamentos; 397
milhGes de euros), estaremos no bom caminho se a medida
que aumentarmos o numerador reduzirmos o denominador,
bem como a soma do numerador com o denominador.

No caso da diabetes tipo 2, relativamente aos hipoglice-
miantes, e de acordo com os dados do estudo Diacomp
(SPD/DGS, 2008), os antidiabéticos orais constituem a prin-
cipal forma de tratamento utilizada (Quadro X). De acordo
com a coorte da rede de médicos sentinela (dados de 2006),
dos individuos com diabetes tipo 2, 87% tomavam antidia-
béticos orais e 9% faziam insulina (Quadro XI). E importante
também salientar que 75,5% desses individuos estavam me-
dicados com anti-hipertensores e 56,3% com anti-dislipidé-
micos, ilustrando a importéancia, em termos de custos direc-
tos, das medicagdes para outros factores de risco cardiovas-
cular associados, ja anteriormente referida pelo prelector.
Ainda no caso da diabetes tipo 2, e relativamente a propor-
¢do dos custos directos, os dados do estudo europeu CO-
DE-2 (2002) mostraram que as hospitalizagdes sio respon-
saveis por 55%, outros medicamentos, que nao os antidiabé-
ticos, por 21%, os cuidados em ambulatério (incluindo os
rastreios) por 18% e os medicamentos antidiabéticos apenas
por 7% (Figura 6). Foi com base nesses dados do CODE-2,
que o Observatério Nacional considera que, em 2009, os
custos directos com a diabetes representaram 0,6 a 0,8 do
PIB e 6 a 8% da despesa em satde.

Passando a abordar em seguida o tépico 4 da sua preleccdo
(Farmacoeconomia), o Dr. Rui Duarte comegou por recor-
dar que a farmacoeconomia estuda a relagio entre medica-
mentos e economia. Representa uma area da Economia da
Satde que foi utilizada intuitivamente durante muitos anos,
emergindo como disciplina no final da década de 1980 de-

29
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Quadro VII - Terapéuticas prescritas da diabetes tipo 2 (2006).

Anti-diabéticos Orais 87,4
Anti-hipertensores 75,5
Anti-dislipidémicos 56,3
Anti-trombética 371
Prevengao/Tratamento da Nefropatia 30,0
Insulina 93

Fonte: Estudo da prevaléncia da Diabetes e suas complicagoes numa coorte de diabéticos (Médicos Sentinela ~ INSA)

Quadro VIII - Custos indirectos da diabetes (2008-2009).

N.° de Anos Potenciais de Vida Perdidos (APVP)

por Diabetes (Populagao <70 anos) D 2l
% da Diab nos APVD (Populagéo <70 anos) 1,5 1,5
N.° de Anos Potenciais de Vida Perdidos por Diabetes 62.2 61.2
por 100 000 habitantes (Populagdo <70 anos) ? ’
Anos Potenciais de Vida Perdidos por Diabetes 744 738
por Obito (Populagéo <70 anos) ’ ?
Fonte: INE; Obitos por Causas de Morte (Portugal) - Tratamento OND
Quadro IX - Custos directos da diabetes (2009).
Medicamentos Ambulatério - Total 174
Medicamentos Ambulatério (SNS) 146
Tiras-Teste de Glicemia 55
Hospitalizagao - GDH’s Total Diabetes 397
Hospitalizag&o - GDH’s DP Diab 39
Bombas Infusoras de Insulina e Consumiveis (SNS) 0,9
Fonte: GDH’s (ACSS - DGS); IMS Health; Infarmed; DGS
Quadro X - Tratamento da diabetes (2008).
Anti-diabéticos Orais 80,9
Insulina 15,1
Anti-diabéticos Orais + Insulina 3,9

Fonte: DIACOMP - SPD - DGS.

Quadro Xl - Terapéuticas prescritas na diabetes tipo 2 (2006).

Anti-diabéticos Orais 87,4
Anti-hipertensores 75,5
Anti-dislipidémicos 56,3
Insulina 9,3
Anti-tromboética 37,1
Prevencéo/Tratamento da nefropatia 30,0

Fonte: Estudo da prevaléncia da Diabetes e suas complicagoes
numa coorte de diabéticos - Médicos Sentinela - INSA.

vido ao agravamento da crise financeira do sector da satde
e dos custos com medicamentos (Secoli&Zanini, 1999).

Na avaliagdo econémica global de um medicamento distin-
gue-se a avaliagdo clinica, baseada na eficacia ou na efectivi-
dade, e a avaliagdo farmacoecondmica, baseada na eficiéncia,
em que se inclui o calculo dos custos. Desta forma, qualquer
método que traga informagdes sobre custos e efeitos de um
medicamento pode ser utilizado como base para a realiza-

Medicamentos Anti-diabéticos

Hospitalizagao

Ambulatorio

Outros Medicamentos

Fonte: Estudo CODE-2

Figura 6 - Proporcio dos custos directos com a diabetes tipo 2 (Estudo
europeu CODE-2,2002).

¢do de uma avaliagdo farmacoecondmica (Sacristan del Cas-
tillo, 1995).

A eficacia diz respeito a avaliagdo dos beneficios, consequén-
cias e resultados (“outcomes”) do medicamento quando uti-
lizado em condi¢bes ideais situagdo que, habitualmente,
ocorre nos ensaios clinicos,em que ha selec¢iao de pacientes
mediante estabelecimento de critérios de inclusdo e exclu-
sdo, controlo rigoroso da evolugido clinica do paciente e vi-
gilancia rigorosa do cumprimento do plano terapéutico. A
efectividade é a medida dos resultados (“outcomes”), quan-
do o medicamento é utilizado na pratica clinica diaria, ou
seja, nas condi¢des habituais reais. Como salientou o prelec-
tor, a efectividade de um dado medicamento é frequente-
mente menor do que a sua eficacia.

Nos estudos de farmacoeconomia, no contexto da diabetes,
utiliza-se um farmaco comparador que ji exista, e que tenha
um custo mais baixo, e avalia-se o nimero de doentes efec-
tivamente tratados, o nimero de efeitos adversos evitados,
o numero de episédios de complicagdes agudas evitados, o
consumo de recursos (autovigilincia, exames laboratoriais
etc), o consumo de terapéuticas concomitantes, a redugio
de taxa de complicagbes cronicas, a proporgao de doentes
sem necessidade de dispositivos de apoio (reabilitagao) e os
anos de vida salvos.

Para o cdlculo da taxa de complicages na diabetes utilizam-
se modelos econémicos baseados nos resultados do estudo
UKPDS (no caso da diabetes tipo 2) ou nos resultados do
estudo DCCT (no caso da diabetes tipo 1)

Outro tipo importante de andlise farmacoeconémica ¢ a ana-
lise de custo-utilidade. Esta pode utilizar como unidade de
medida o QALY (acrénimo de “Quality Adjusted Life Year”).
O QALY ¢ uma unidade que captura a no¢do de um ano a
mais de sobrevivéncia em perfeita satide; combina os concei-
tos de mortalidade e morbilidade numa Unica unidade. Tra-
ta-se de um método de medigdo util quando as avaliagbes
das intervengdes tém implicagdes na extensdo da vida e na
melhoria da sua qualidade.

O QALY constitui uma medida de utilidade de uma terapéuti-
ca. Um tratamento que oferece um ano de vida saudavel vale
| QALY, 0 mesmo sucedendo relativamente a um tratamento



Quadro XII - Andlise de custo/beneficio da insulinoterapia inten-
siva na diabetes tipo .

Custo/doente/ano 1666 4014 2348
Sobrevivéncia (anos) 56 62 6

Custo/doente/vida 66 076 99 822 33 746
Custo/ano de vida ganho - - 28 661
Custo de cada QALY - - 19 987

Poupancas devidas & prevencao de complicacdes/doente/vida: $16 015

Fonte: The DCCT Research Group. Diabetes Care. 1995; 18: 1468-78.

Quadro XIIl - UKPDS: Custos e efeitos comparativos das te-
rapéuticas intensiva e convencional de controlo da glicemia.

Custos médios/doente (1997£)

Terapéutica antidiabética 1250 591 659
Tratamento das complicagées 3494 4266 -722
Total 5258 6215 -957

Média de anos livres de eventos/doente

Anos livres de eventos durante o estudo 14,89 14,29 0,60

Fonte: Gray A, et al. BMJ. 2000; 320: 1373-78.

que oferece 2 anos de vida com satde regular ou a um trata-
mento que oferece 0,5 anos de vida saudavel para 2 individuos.
Outra unidade de medida utilizavel na andlise de custo-utili-
dade é o DALY (“Disability Adjusted Life of Years” = anos de
vida corrigidos pela incapacidade). No caso do DALY; ao in-
vés de se utilizar o valor subjectivo atribuido pelos indivi-
duos a cada um dos estados de salde, é construida uma
medida, a partir da mortalidade estimada para cada doenca
e seu efeito incapacitante, ajustada pela idade das vitimas e
por uma taxa de actualiza¢do, para calcular o valor de uma
perda futura.

A questio que se coloca quando se utiliza a unidade QALY
no contexto da diabetes é quantos euros vale | QALY, ou
seja quantos euros vale um ano de vida saudavel? No estu-
do DCCT (diabetes tipo |), no grupo da insulinoterapia
intensiva gastou-se, ao longo do tempo 4 vezes mais do que
no grupo da terapéutica convencional, mas ganharam-se 6
anos de vida (Quadro Xll); no DCCT um | QALY valeu cer-
ca de $20.000 (custo que foi considerado valer a pena para
ter mais um ano de vida saudavel), mas pouparam-se $16.015
na prevencao de complicages da diabetes (Quadro Xll). No
estudo UKPDS (diabetes tipo 2) com a terapéutica intensi-
va gastou-se quase o dobro comparativamente a terapéuti-
ca convencional, mas poupou-se no tratamento das compli-
cagdes, pelo que a terapéutica intensiva foi menos dispen-
diosa (Quadro XIII).

Na Figura 7, apresenta-se um esquema, muito utilizado, que
permite caracterizar, de forma simples,a partir de 2 vectores
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Vale bem
o dinheiro gasto

Poderi ter
Custos adicionais bom potencial
1

Excluido

Menos efeito Efeitos adicionais

Questionavel Dominante (poupa custos e vidas)

Custos mais baixos

Figura 7 - Esquema simples de representagdo do custo-efectividade de um
farmaco.

(custo e efeito), um medicamento em termos de custo-efec-
tividade. Se um medicamento novo tem menos efeito e é
mais caro, ndo é utilizavel; se é mais barato, mas tem menor
efeito, também é questionavel a sua utilizagdo. O sonho de
qualquer clinico ou decisor é um medicamento que seja si-
multaneamente menos dispendioso e mais eficaz (dominan-
te no grafico), porque poupa vidas e custos. E o caso da met-
formina, cuja posicdo dominante no grafico se tem consoli-
dado, a medida que sdo reportados resultados relativos a
novos efeitos (por exemplo, diminuigiao da incidéncia de can-
cro nas pessoas diabéticas). Contudo, a maior parte dos
novos medicamentos encontram-se no quadrante superior -
direito do grafico (que por sua vez se divide em metade es-
querda - “podera ter bom potencial” - e metade direita -
“vale bem o dinheiro gasto”), ou seja terdo potencial efica-
cia adicional, mas serdo também mais dispendiosos; nesse
contexto, o importante sera avaliar se a eficdcia clinica acres-
cida do novo medicamento é suficiente para justificar o seu
custo aumentado, ou seja se “vale bem o dinheiro gasto”.
O prelector exemplificou esse tipo de avaliagio, com um
estudo de custo-efectividade do exenatide, relativamente ao
nosso pais, do qual foi co-autor (Figura 8). Nesse estudo, o
custo-efectividade do exenatide (em Portugal) foi compara-
do com o da insulina glargina e da insulina aspart bifasica, no
tratamento a longo prazo de diabéticos tipo 2 com faléncia
da terapéutica com antidiabéticos orais. A conclusdo desse
estudo foi de que, relativamente a Portugal, e independente-
mente do nivel base do IMC, o exenatide é custo-efectivo ou
seja, “vale bem o dinheiro gasto”: pouparia cerca de 14.000
euros por QALY, comparado com a insulina gargina, e cerca
de 17.000 euros por QALY, comparando com a insulina bi-
fasica. No entanto, aparentemente, esse valor de QALY, ndo
foi considerado custo-efectivo suficiente pela autoridade re-
guladora para aprovar a comparticipagao do exenatide no
nosso pais.

De uma forma geral, os ensaios clinicos com novos farma-
cos anti-diabéticos estudam apenas a sua eficcia e seguran-
¢a contra placebo e, depois, posteriormente, fazem-se estu-
dos de nio inferioridade contra o firmaco comparador (seja
em monoterapia seja, mais frequentemente, j3 em associa-
¢do, em terapéutica combinada, nomeadamente com a met-
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Figura 8 - Estudo de custo-efectividade do exenatide, em Portugal.

formina). De uma forma simplista e de um estrito ponto de em 2010, mostram que a HbAlc pode ser um bom parame-
vista de custo-eficicia, poderia pensar-se que os novos me- tro de eficacia mas ndo parece ndo ser um bom parametro
dicamentos anti-diabéticos ndo valeriam a pena, porque se de efectividade ou eficiéncia (ndo é uma medida segura dos
usarmos como parametro de eficicia a redugido da HbAlc, “outcomes” clinicos dos doentes) (Figura |10). Portanto, co-
os mais eficazes a reduzi-la e também menos dispendiosos mo enfatizou o Dr. Rui Duarte, os farmacos mais eficazes
sdo os anti-diabéticos mais antigos - insulina, metformina, sul- nem sempre s3io os mais efectivos.
fonilureias (Figura 9). Todavia, como salientou em seguida o Os clinicos sabem que os objectivos terapéuticos na diabe-
prelector, os resultados de uma meta-anilise da relagio en- tes tipo 2 nao se podem centrar apenas na HbAlc porque
tre controlo glicémico e mortalidade, publicada no Lancet, esta constitui um objectivo intermédio (“surrogate end-
point”), adequado no que diz respeito a re-
0 ducdo das complicagdes microvasculares
$$$ s s 30 mas n3ao no que diz respeito a redugdo das
054 $3 $3 $s $$ complicagdes macrovasculares, que deve ser
> s N o objectivo principal da terapéutica. Para re-
- duzir a morbilidade e a mortalidade cardio-
< vascular é necessario controlar os factores
T s ss de risco cardiovascular (CV) e a glicemia. Se-
ra também bom obter um controlo glicémi-
N co sustentado ao longo do tempo, para
modificar a histéria natural da diabetes tipo
2 e, antes de mais, uma boa qualidade de vi-
25T = - m 3 e = = da, que passa sobretudo pela auséncia de
@ g: 5 2 5 8 % £ efeitos secundarios (sobretudo de hipoglice-
g %‘ g z = : mias) e por uma terapéutica cémoda.
3 No estudo Steno 2, que incluiu diabéticos
<

tipo 2 em risco CV elevado, com um regime
Figura 9 - Relagio de custo-eficacia dos antidiabéticos. terapéutico intensivo (com maior controlo
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Figura 10 - Controlo glicémico e mortalidade (meta-andlise).
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Figura 11 - Estudo Steno 2:incidéncia cumulativa de eventos CV (defini-

dos como mortalidade CV, EM,AVC, cirurgia coronaria de enxerto de “by-
pass”, revascularizagdo ou amputagio devida a isquemia) com a terapéuti-
ca intensiva (Int) e com a terapéutica convencional (Con).
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Figura 12 - Estudo Steno 2: efeitos da terapéutica intensiva e da terapéu-
tica convencional sobre a glicemia (HbA | c), os pardmetros lipidicos (coles-
terol total e triglicéridos) e a pressio arterial sistélica (PAS) e diastdlica
(PAD).

Figura 13 - As bases da terapéutica.

de todos os factores de risco CV) as complicagdes, inclusive
as complicagdes CV, reduziram-se para metade, comparati-
vamente a um regime terapéutico convencional; no entanto,
¢é de notar que, nesse regime, a reducdo da HbAlc nio teve
grande importancia para o resultado final — s6 menos de
20% dos doentes atingiram os niveis de HbAlc desejaveis
(Figuras I'1 e 12).

Relativamente as bases da terapéutica da diabetes tipo 2, a
seguranca é extremamente importante (Figura |13) — a este
respeito o Dr. Rui Duarte recordou o que se passou com a
rosiglitazona, que tinha aspectos promissores, mas cuja segu-
ranca CV foi questionada. Ainda no contexto da seguranga,
é preciso ter presente, mesmo na diabetes tipo 2, a aprecia-
vel frequéncia de hipoglicemias (Quadro XIV).

Um estudo de Tzoulaki et al (2009), que quantificou o risco
de enfarte do miocardio (EM), insuficiéncia cardiaca conges-
tiva (ICC) e mortalidade total, com as sulfonilureias e as gli-
tazonas (em monoterapia ou combinagio), comparativa-
mente a metformina, mostra que esta Ultima é mais segura a
nivel desses “outcomes” (Quadro XV). Mais recentemente,
Bennett WI et al (201 1), efectuaram uma revisdo sistematica

Quadro XIV - Crises de hipoglicemia.

Crises de Hipoglicémia

Total 2,4 1,9 0,2
Diabetes Tipo 1 2,7 1,6 0,2
Diabetes Tipo 2 2,1 1,9 0,2

Crises de Hipoglicémia

Média 2,4 2,5 2,3
DP 1,9 2,2 1,4
EP 0,2 0,3 0,2
N° 140 76 63
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Quadro XV - Ricios de risco (IC 95%) relativos aos “outcomes” EM, ICC e mortalidade total das sulfoni-
lureias e das glitazonas, em monoterapia ou combinagdo, comparativamente a metformina.

da eficicia e seguranga
comparativas dos anti-
diabéticos orais e con-

Sulfonilureias Rosiglitazona Pioglitazona cluiram que a metformi-

s s : S Monoterapia na deve ser o firmaco

_ G 2 escolhido para iniciar a

EM i | @eimy | e o L s terapéutica da diabetes

(091-2.02)  (0941.27)  (0.411.53)  (0.56-1.20) (0.39-1.30) tipo 2. A maioria das

e 1.01 1.18 0.61 1.21 117 combinacdes de outros
(0.70-1.47)  (1.04-1.34y  (0.33-1.15) (0.91-1.63) (0.77-1.77) o o

anti-diabéticos orais tém

. 1.37 1.24 1.07 0.88 0.69 f o (o i

Mortalidade total AN-1710 (1L14-1.35)  (0.77-1.49)  (0.71-1.09)  (0.49-0.98) uma eficécia (nivel de re

a. Ajustado relativamente a: sexo; duragao da diabetes; doenca arterial periférica, DCV, ou insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC), prévias;
tratamento com farmacos cardiovasculares ou esteréides, por farmaco individual; complicagbes prévias de diabetes; colesterol; indice de massa
corporal; niveis de HbA1c; concentragdes de albumina e creatinina; PA; tabagismo.

dugio da HbAIc) seme-
Ihante, mas com maior
risco de hipoglicemias e

b. Sulfonilureias de 12 geragéo: acetoh ida, clorpr id: ida, ou tol .
c. Sulfonilureias de 2 geracéo: glipizida, gliquidona, glimepirida, glibenclamida, ou gliclazida. outros efeitos adversos.
d. p=0.011 -
e. p<0.001 Em conclusio, no trata-
f. p=0.024 . .

P mento da diabetes tipo

Tzoulakil et al. BMJ 2009; available at: http://www.bmj.com.
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2 com anti-diabéticos

Figura 14 - Anti-diabéticos orais e insulina: efeitos terapéuticos versus efeitos adversos. (Summary of Key Benefits and Risks of Medications:AACE December

2009 Update).

17%

Vendas de Anti-diabéticos orais (valor)
Taxa de Crescimento Médio Anual (2000-2009)

10%

Vendas de Insulinas (valor)
Taxa de Crescimento Médio Anual (2000-2009)

Figura 15 - Taxa de crescimento médio anual das vendas de anti-diabéti-
cos orais e de insulinas, em Portugal. (Relatério Anual do Observatério Na-
cional de Diabetes- 2010).

orais, os clinicos deverdo ter em conta ndo s a sua eficicia
e seguranga, mas também, de um ponto de vista farmaco-
econémico, os custos dos seus efeitos terapéuticos versus
custos dos seus efeitos adversos (Figura 14).

Passando a fase final da sua prelec¢iao, o Dr. Rui Duarte
comegou por salientar que, no nosso pais, entre 2000 e
2009, as vendas de anti-diabéticos orais tiveram uma taxa de
crescimento médio anual de 17% as vendas de insulinas de
10% (Figura 15). A evolugio temporal das vendas dos anti-
diabéticos orais, mostram que, desde a sua introdugio no
mercado em 2007, o grupo que mais cresceu, quer em uni-
dades, quer sobretudo em valor, foi o dos inibidores DPP-4
(Figura 16a e 16b). A manter-se essa tendéncia, o Observa-
tério Nacional da Diabetes calcula que, em 2020, os custos
dos medicamentos para a diabetes, no ambulatério do SNS,
atingirdo os 725 milh&es de euros (Figura 17).
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Figura 16a e 16b - Evolugdo (em %) das vendas das diversas classes de
anti-diabéticos orais (em unidades e em valor).

Relativamente aos custos directos da diabetes, o aumento
do custo das terapéuticas acompanhou-se de um aumento
ligeiramente menor do custo das complicagdes, tendéncia
desejavel que teremos de ver se se mantém nos proximos
anos (Quadro XVI).

Vale a pena considerar que, de cada 10 doen?s/coviabetes
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725 milhoes de euros
Vendas de Medicamentos

para a Diabetes (2020) (Ambulatério SNS)

858 milhoes de euros
Vendas de Medicamentos
para a Diabetes (2020) (Ambulatério Global)

Figura 17 - Previsio do volume de vendas de medicamentos para a dia-
betes, no ambulatério, em 2020. (Relatério Anual do Observatério Na-
cional de Diabetes- 2010).

tipo 2, com microalbuminudria (marcador de risco CV) e
idade média de 55 anos, se nio for iniciado tratamento in-
tensivo multifactorial, em |3 anos 2 morrerio, 2 terio um
AVC, 2 terio um EM e | sofrera uma amputacio. E preciso
também ter em conta que, quando iniciado entre os 30 e 45
anos de idade, o rastreio da diabetes (efectuado com interva-
los de 3 a 5 anos) é custo-efectivo. Ainda de acordo com o

do, apesar de tudo é mais caro, mas mesmo assim é mais bara-

Urgeéncias e consultas de especialistas, Internamentos

$5999% Complicag¢des

da Diabetes

hospitalares, Unidades de Cuidados Intensivos,

Tratamento substitutivo da IRC, ulceras do pé e
amputagoes, tratamento da retinopatia diabética,
incapacidade e reabilitagao, medicamentos

Diabetes nao
$$$ complicada

DIAGNOSTICO

Prevencao
PRECOCE

secundaria

Prevencao

primaria Educagao para a saude

Figura 18 - Custos dos cuidados de saide com a diabetes (Prof. Lefébvre).

Consultas médicas; rastreios da retinopatia;

terapéutica e autovigilancia

Rastreio na populagao em risco

Populagao geral
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to do que tratar o peso das complicagdes tardias da diabetes.

Em conclusio:

- A diabetes tem grande peso econémico e os custos das
suas complicagdes sdo superiores aos custos com os cui-
dados;

- Os custos directos com medicamentos anti-diabéticos sdao
os mais visiveis e sao mediaticos mas nao ultrapassam 10%
dos custos directos totais da doenca;

- Sd0 necessarias melhores e mais actuais fontes de informa-

¢do para cdlculo da real distribuicdo dos custos (bases de
dados; coortes). Nesse contexto, seria importante actua-
lizar o estudo CODE-2 para Portugal;
- No tratamento da diabetes, a prescri¢io nio se deve ba-
sear s6 na eficacia e no prego;
- Vale a pena investir na Prevenc¢io e nos Cuidados Primarios.
Esta terceira sessdo foi encerrada com um painel de discus-
sdo constituido pelos Drs.Alexandre Lourenco, Fatima Bor-
ges, Miguel Vigeant Gomes e Pedro Marques da Silva.

Quadro XVI - Custos directos da diabetes em 2008 e 2009 (em denominador os custos das hospitalizagdes).

Medicamentos 109 Medicamentos Ambulatoério - Total 174
Tiras-teste de Glicemia 37 Medicamentos Ambulatério (SNS) 146
Hospitalizagao - GDH’s 389 Tiras-teste de Glicemia 55
Fonte: GDH’s (ACSS-DGS); IMS Health; Infarmed
Hospitalizacao - GDH’s Total Diabetes 397
Hospitalizacao - GDH’s DP Diabetes 39
Bombas Infusoras de Insulina e Consumiveis (SNS) 0,9

Fonte: GDH’s (ACSS-DGS); IMS Health; Infarmed; DGS



