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RESUMO

Enquadramento: O ambiente hospitalar é a principal porta de introducdao de novos farmacos

no habito de prescricdo e os nUmeros atuais apontam para gastos na ordem dos mil milhdes
de euros, justificados pelo maior consumo de medicamentos de cedéncia gratuita e obrigatdria
em farmdacia hospitalar, nos quais se destaca a terapéutica anti-retrovirica para a infe¢do
VIH/SIDA. O acesso universal a terapéutica disponivel permitiu reduzir significativamente a
morbilidade e mortalidade associadas a infe¢cdo VIH/SIDA conduzindo a sociedade a encara-la
como uma doenca crénica. Em Portugal, esta problematica tem vindo a ser uma preocupacao
constante e crescente no dominio das politicas publicas e em 2007, foi introduzido um modelo
experimental de financiamento aos prestadores de cuidados de saude a doentes naive com
infecdo VIH/SIDA (Programa TARV) que se destina ao pagamento de cuidados prestados em
regime de ambulatdrio. A conce¢do deste programa de contratualizacdo foi idealizada no
ambito da gestdo integrada da doenca e, para 2012, prevé-se o seu alargamento a todas as
unidades hospitalares e a todos os doentes com infe¢do VIH/SIDA em tratamento.

Objetivos: Descricdo e andlise do Programa TARV (2007-2009) com a determinagdo dos
principais esquemas terapéuticos utilizados; apuramento do custo médio anual da despesa em
medicamentos anti-retroviricos, por doente; andlise evolutiva dos indicadores de adesdo e
efetividade; e avaliacdo do processo de contratualizacdo das Instituicdes em Programa.

Metodologia: Foi disponibilizada pela ACSS a base de dados do Programa TARV com a
informacdo recolhida a data de Abril de 2012. O periodo temporal em andlise corresponde aos
anos do Programa TARV com faturacdo emitida a data de Marco de 2012: A base de dados
encontra-se dividida em trés ficheiros cuja informacdo foi submetida a tratamento estatistico
recorrendo a aplicagdo SPSS (v.14) e Microsoft Excel (v.2007).

Resultados e ConclusGes: O Programa TARV tem tido um bom desempenho no que se refere a

promoc¢do no acesso dos doentes com infecdo VIH/SIDA a terapéutica anti-retrovirica. Os
principais esquemas terapéuticos para o tratamento de doentes naive vao ao encontro das
guidelines terapéuticas e a estimativa realizada apurou custos médios anuais de
acompanhamento dos doentes inferiores ao preco compreensivo aplicado no Programa TARV.
Os resultados revelam a existéncia de diferengas significativas entre a produgdo realizada e a
producdo contratualizada, assumindo um valor correspondente a 31% do montante global
disponibilizado para financiamento do Programa TARV. Por dultimo, face as limitagdes
encontradas, refere-se que modelo de Sl utilizado na recolha, processamento e monitorizagdo
da informacdo sobre os doentes em Programa TARV ndo é o mais adequado para tratar o
volume de informacgao gerado.
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INTRODUCAO

Trinta e trés anos apds a sua cria¢do, o Servico Nacional de Saude (SNS) continua a representar
um importante trunfo na expressdo da politica social portuguesa, porque assegura o direito a
saude de todos os cidadados, direito esse consagrado no artigo 64.2 da Constituicdo da
Republica Portuguesa, de 1976. No entanto, tendo em consideracdo o contexto de crise
econdémico-financeira que o pais hoje atravessa e as condi¢des do Programa de Assisténcia
Financeira acordadas para Portugal pela troika, em Maio de 2011, importa questionar a
sustentabilidade do sistema de saude portugués, tornando-se imperativo dar prioridade a
discussdo de questdes relacionadas com a contencdo de custos, racionalizacdao de despesas e

melhoria da eficiéncia econdmica do proprio sistema.

Neste contexto, o Programa do XIX Governo Constitucional contemplou como objetivos
estratégicos, entre outros, a melhoria da qualidade e acesso aos cuidados de saude tanto a
nivel da organizacdo como da prestacdo; a promog¢ao do protagonismo do cidadao no sistema;
e a preocupacao com a garantia da sustentabilidade financeira do sistema de salde portugués

(Governo de Portugal, 2011a).

Também o Memorando de Entendimento sobre as Condicionalidades de Politica Econdmica
(Governo de Portugal, 2011b) refere como objetivo principal para a drea da saude, o aumento
da eficiéncia e eficacia do sistema promovendo uma utilizagdo mais racional dos servigos e
controlo das despesas. Para tal, defende que a estratégia necessdria passa por uma
intervencdo especifica na despesa publica com medicamentos, admitindo uma redugdo
consideravel para valores na ordem dos 1,25% do PIB em 2012 e dos 1% do PIB em 2013.
Traduzindo estes valores para o contexto atual, esta medida implica que, em 2012, o ritmo de
reducdo da despesa publica em medicamentos seja de 46,8 M€ por més (Costa, Santana &

Lopes, 2011).

Efetivamente, o setor do medicamento tem constituido uma importante fonte de despesa
para o SNS nos ultimos anos. De acordo com os dados apresentados no Relatério Final do
Grupo Técnico para a Reforma Hospitalar (Ribeiro et al., 2011), a despesa publica total com
medicamentos em 2010 representou 1,67% do PIB, ultrapassando os 2,8 mil M€, e o grande
responsavel foi o crescimento da despesa hospitalar com medicamentos que atingiu os mil M€
em 2010. Nas circunstancias atuais, existe uma preocupacdo valida com a monitorizagdo da

despesa com medicamentos a nivel hospitalar e o enfoque deverd ser dado ao estudo da
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despesa com medicamentos dispensados em ambulatério hospitalar, uma vez que esta
representa cerca de 70% da despesa com produtos farmacéuticos, quando consideramos
conjuntamente a dispensa em Hospital de Dia e em Consulta Externa. Concretamente, o Grupo
Farmacoterapéutico (GFT) que mais contribuiu para esta despesa foi o grupo dos
medicamentos anti-retroviricos, cuja dispensa exclusiva em farmacia hospitalar conduziu a
gastos correspondentes a aproximadamente 61% da despesa com medicamentos em
ambulatério hospitalar (valores para o periodo de Janeiro-Setembro de 2011) (Ribeiro et al.,

2011).

A problematica da infe¢do pelo virus da imunodeficiéncia humana (VIH) e a sindrome da
imunodeficiéncia adquirida (SIDA) tem representado ao longo dos ultimos trinta anos uma
importante questdo de saude publica, a nivel mundial. Em 2010, os valores apontavam para
cerca de 34 milhdes de pessoas infetadas em todo o Mundo, com uma taxa de prevaléncia de
0,8% (UNAIDS, 2011). Em Portugal, no final de 2011, encontravam-se notificados 41.035 casos
de VIH/SIDA, nos diferentes estadios de infe¢do (INSA, 2012).

A infecdo VIH/SIDA assume caracteristicas de condi¢do crénica e foi apds a introducdo da
terapéutica HAART (highly active antirretroviral therapy), no final da década de 90, que se
verificou uma melhoria significativa na qualidade de vida e no aumento da sobrevivéncia da
populacdo infetada com VIH (Reis, Guerra e Lencastre, 2010), assistindo-se a uma mudanca do
modelo de utilizagdo dos recursos: passagem de cuidados centrados no internamento para o
ambulatério (Coordenacdo Nacional para a Infe¢do VIH/sida, 2007). Esta transformacgdo teve
como consequéncia um aumento dos custos com medicamentos, que ultrapassaram os custos

de internamento e cuidados paliativos (Carvalho, 2007).

Atualmente, o estado de arte no tratamento desta infecdo é custo-efetivo porque esta
associado a beneficios substanciais de morbilidade e mortalidade, e assume uma estrutura de
custos dominada pelo peso relativo da despesa com anti-retroviricos (Gazzard & Jones, 2006;

SMART Study Group, 2006).

Em Portugal, a infecdo VIH/SIDA tem sido acompanhada exclusivamente em ambiente
hospitalar, em duas vertentes: ambulatdrio (Consulta Externa e Hospital de Dia) e
internamento, e cada doente que, de acordo com as normas nacionais de terapéutica, é
clinicamente considerado um candidato a tratamento com anti-retroviricos, tem acesso

gratuito aos medicamentos.
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Em 2007 passou a ser contratualizada uma modalidade experimental de pagamento adicional
de cuidados prestados em ambulatério, apenas aplicdvel a novos doentes entrados em
terapéutica (doentes naive), vulgarmente designado por Programa TARV (ACSS, 2006). Para
este ano (2012), o contrato-programa introduz uma alteracdo neste modelo e prevé o
alargamento da linha de financiamento para o tratamento em ambulatério de pessoas que
vivem com a infecdo VIH/SIDA, abrangendo todos os doentes em tratamento (ACSS, 2012),

ficando por definir o sistema de recolha e monitorizacao de informacao.

Objetivos do Trabalho de Campo

Com base na realidade retratada, pretende-se nas préoximas pdaginas apresentar uma descri¢ao
e analise do Programa TARV, para os anos 2007, 2008 e 2009, considerando os seguintes

desafios:

= Caracterizar a populagdo VIH/SIDA em Programa TARV;

= Determinar os principais esquemas terapéuticos e apurar o custo médio da
despesa em medicamentos anti-retroviricos, por doente, por ano;

= Analisar evolutivamente os indicadores de adesao e efetividade do Programa;

=  Avaliar o processo de contratualizagdo das Instituicdes em Programa;

= Expor e analisar os procedimentos e sistemas de informacdo hospitalares
envolvidos nos processos de recolha e monitorizacdo da informacao;

= E, finalmente, refletir sobre a possibilidade de replicar este modelo para outras
doencas/grupos de doentes identificados como fonte de elevados encargos para o

SNS, como forma de controlar a despesa em ambulatério hospitalar.
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ENQUADRAMENTO TEORICO

Algumas considerag¢des sobre a Politica do Medicamento em Portugal

Nos ultimos dez anos, a maioria dos paises da OCDE, incluindo Portugal, tem vindo a debater-
se com um problema de insuficiéncia de recursos para a saude devido ao crescimento
acentuado da despesa a um ritmo muitas vezes superior ao crescimento do PIB dos varios
paises (Escoval et al., 2010b). Segundo a WHO (2011), a despesa total em saude para Portugal,

em 2010, foi superior a nove mil M€ e representou 11% do PIB nacional.

Entre os fatores determinantes para esta evolucdo na despesa encontramos o aumento da
esperanca média de vida e consequente inversdo da piramide demografica, o aumento da
prevaléncia das doencas crénicas e ainda o desenvolvimento e introducdo de inovacoes

tecnolégicas no mercado.

No ambito das inovagGes tecnoldgicas, o enfoque recai sobre o setor do medicamento que
desempenha um papel central em qualquer sistema de saude (Ribeiro et al., 2011). O Quadro |

apresenta a evolucdo do mercado e da despesa com medicamentos, nos ultimos anos.

Quadro I. Evolugdo do Mercado e da Despesa Nacionais com Medicamentos, no periodo 2005-2010

Indicadores 2005 2006 2007 2008 2009 2010
Mercado Total (M€) 3.905 3.979 4.132 4.249 4.294 4.238
Mercado Ambulatério (M€) 3.105 3.162 3.288 3.353 3.321 3.238
Variagdo (%) 2,80 1,84 3,98 1,98 -0,95 -2,50
Despesa Hospitalar com Medicamentos (M€) 800 817 843 895 972 1.003
Variagdo (%) 12,70 2,13 3,18 6,17 8,60 3,19
Despesa Publica Total com Medicamentos em %PIB 1,68 1,59 1,49 1,56 1,67 1,67

Fonte: adaptado de Ribeiro et al., 2011 (dados do Infarmed)

Da sua analise verifica-se que a despesa neste setor aumentou de forma significativa, quer em
valor absoluto (M€), quer em comparagdo com a riqueza do pais (%PIB), atingindo valores

totais, em 2010, superiores a quatro mil M€, que correspondem a 1,67% do PIB.

O maior contributo para este crescimento é alcangado pelo aumento da despesa hospitalar
com medicamentos que, em 2010, ultrapassou os 1.000 M€, face a desaceleracdo da
componente de gastos no mercado ambulatério, que apresentou valores percentuais de

variagcdo negativos nos dois Ultimos anos de andlise.
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Esta tendéncia evolutiva que o setor do medicamento apresenta, deu origem a medidas
politicas especificamente direcionadas para o objetivo principal de conter os encargos do SNS
com medicamentos, quer a nivel do ambulatério quer em ambiente hospitalar (Barros &

Nunes, 2011).

De acordo com Costa, Santana e Lopes (2011) e Barros e Nunes (2011) o mercado do
medicamento apresenta caracteristicas proprias que condicionam a politica aplicada a este
setor. Segundo estes autores, em primeiro lugar existem diversos agentes de mercado com
interesses opostos: os fornecedores (Industria farmacéutica, grossistas e farmacias), o médico
prescritor, o doente e o agente pagador (Estado, com diferentes regimes de comparticipacao).
Adicionalmente para os medicamentos, existem barreiras a entrada em mercado impostas
através do processo de autoriza¢do de introducdo no mercado (AIM) e do sistema de patentes

em vigor (Costa, Santana & Lopes, 2011).

A contencdo da despesa publica com medicamentos pode, teoricamente, ser alcancada de trés
formas distintas: através da reducdo dos precos pagos, através da reducdo das quantidades
consumidas (que pressupGe a partida modificacdes comportamentais com alteragdo do padrdo
de prescricdo) e/ou através da transferéncia dos custos do SNS para o cidaddo (Barros &

Nunes, 2011).

A politica do medicamento adotada pelos sucessivos governos dos ultimos anos tem-se
traduzido numa tentativa de implementar medidas de caracter estruturante e reformador que
incluiram a politica de medicamentos genéricos, o sistema de precos de referéncia (SPR), as
sucessivas alteracdes ao regime de comparticipacdo do pregcos dos medicamentos, a
introducdo dos medicamentos ndo sujeitos a receita médica (MNSRM), a prescricdo por
denominagdo comum internacional (DCI) e ainda a introduc¢do da dispensa de medicamentos

por unidose (lvo, 2011).

Recentemente, os autores Barros e Nunes (2011), Ivo (2011) e Silva (2012) consideraram que
estas medidas implementadas em Portugal foram de curto prazo e ficaram muito aquém do
pretendido, traduzindo-se apenas numa reducdo administrativa dos precgos aplicada de forma
generalizada e no aumento dos encargos dos cidaddos, ndo alterando a dindmica de
crescimento do setor. Os autores Costa, Santana e Lopes (2011) afirmam também que as

medidas aplicadas falharam a cumprir os objetivos que se propunham.
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Para que se altere esta tendéncia, uma politica do medicamento deve ser mais abrangente e
ter como enfoque central ndo apenas a reducdo dos custos mas também a preocupacdo com o
acesso, a qualidade e a utilizacdo racional do medicamento (Barros & Nunes, 2011). Esta
racionalidade traduz-se pela avaliacdo das op¢des terapéuticas tendo em conta a sua

efetividade.

E preciso ter presente que a implementacdo deste tipo de medidas deve ser sempre
acompanhada da monitorizacdo da evolucdo da utilizacdo e despesa, para uma melhor
compreensdo do seu efeito no mercado do medicamento (Furtado & Oliveira, 2011). Neste
ambito, os autores Costa, Santana e Lopes (2011) afirmam que é necessario existir um sistema
de informacdo que permita conhecer o perfil de prescricdo por profissional, monitorizando o
padrdo de prescricdo e os fatores que o determinam e, adicionalmente, que permita recolher
informacdo necessdria a formulacdo de medidas supletivas. No entanto, esta monitorizacao
tem sido dificultada pela inexisténcia de um modelo e/ou metodologia de avaliacdo prévia das

politicas publicas (Barros & Nunes, 2011).

Os desafios para os préximos anos devem entdo passar pela adocao de medidas que espelhem
uma visdo integrada para o medicamento. O Programa apresentado pelo XIX Governo
Constitucional, tendo como base as medidas acordadas no Memorando de Entendimento
sobre as Condicionalidades de Politica Econdmica (assinado em Maio de 2011), contempla a
seguinte politica para o setor do medicamento, em vigor durante a presente Legislatura

(Governo de Portugal, 2011a):

= Implementar a prescri¢cdo obrigatéria por DCI;

= Generalizar a prescricdo eletronica de medicamentos e o seu alargamento progressivo
a todos os meios complementares de diagndstico e terapéutica (MCDT) evitando o erro,
duplicacdo de exames, fraude e proliferacdo de custos desnecessarios;

= Desenvolver orientacGes terapéuticas (guidelines) para a prescricdo de medicamentos
nos hospitais e ambulatério, com base na farmacologia clinica e estudos de custo-efetividade
nacionais e internacionais e, simultaneamente, introduzir um sistema de auditoria a sua
aplicacdo;

= Aumentar a quota de mercado dos medicamentos genéricos e incentivar a prescri¢ao
dos mesmos com a remocado de barreiras administrativas e legais a sua entrada no mercado e
comparticipagao;

= Implementar um sistema de informagdo que permita a monitorizagao do consumo dos

medicamentos e MCDT;
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= Aperfeicoar o sistema de precos, com uma revisao do sistema de comparticipacao do
medicamento;

= Implementar a dispensa de medicamentos em dose individual (unidose);

= Centralizar o sistema de aprovisionamento com uma gestdao comum no ambito da

negociacao, aquisicao e distribuicdo de produtos médicos e farmacéuticos.

Analisando criticamente o exposto, algumas medidas enunciadas ja foram anteriormente
aplicadas mas sem o caracter determinante e incisivo com que aqui aparecem referidas,
reforcando uma perspetiva mais estratégica. Esta reorientacao requer politicas mais amplas e
foge da ldégica exclusivamente preocupada com o controlo de custos e disponibilidade
orcamental, privilegiando uma avaliacdo responsdvel, transparente e rigorosa do valor do

medicamento, seja em termos terapéuticos, seja em termos econémicos (lvo, 2011).
A despesa com Medicamentos: o Ambulatoério Hospitalar

A principal caracteristica do setor do medicamento é a capacidade de inovar, colocando
anualmente a disposi¢do da populagdo novos farmacos. O ambiente hospitalar é a principal
porta de introducdo destes novos medicamentos no habito de prescricdo. Basta ver que,
atualmente, cerca de 2/3 dos novos farmacos autorizados em cada ano sdo para utilizagdo

hospitalar ou implicam a dispensa obrigatdria pelos hospitais (Ribeiro et al., 2011).

A inovacdo tecnoldgica é entdo um dos principais fatores determinantes da despesa e
maioritariamente responsavel pela tendéncia crescente do peso da despesa com
medicamentos a nivel hospitalar face a despesa total em medicamentos: 21% em 2008, 22,6%

em 2009 e 23,7% em 2010 (Costa, Santana & Lopes, 2012; Ribeiro et al., 2011).

Mais recentemente, o Infarmed divulgou os dados do consumo de medicamentos em meio
hospitalar para o primeiro semestre de 2012. Num total de 52 Instituicdes (considerando
apenas os Hospitais do SNS com gestdo publica), a despesa com medicamentos em 2012 ja
ultrapassou os 519 M€ (quadro Il). No entanto, este valor representa um decréscimo de 1,2%

relativamente ao primeiro semestre de 2011.
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Quadro Il. Evolugédo da Despesa com Medicamentos nos Hospitais (2009-2011)

Periodo Valor (M€) Variagdo Homologa

2009 997,32 -
2010 1.028,08 3,10%
2011 1.040,89 1,20%
2012 519,53 -

Fonte: Infarmed, 2012

Nota - *o valor apresentado para 2012 refere-se apenas ao consumo no periodo Janeiro-Junho 2012.

Da andlise do Quadro Il verifica-se também que, apesar da despesa hospitalar em
medicamentos estar a aumentar anualmente, tem existido um abrandamento da sua taxa de
crescimento, com uma reducdo na variagao em periodo anual homdlogo de quase dois pontos
percentuais. S6 a longo prazo podera avaliar-se se este cendrio representa uma inversdao nos

gastos hospitalares com medicamentos.

No quadro seguinte (quadro Ill) apresenta-se o resumo da despesa hospitalar em
medicamentos, por area de prestacdo de cuidados. Os valores referem-se a 2011 e incluem

informacdo de 57 Hospitais do SNS.

Quadro lIl. Distribui¢io da Despesa por Area de Prestagédo de Cuidados — 2011

Areas Valor (M€)  Peso Relativo  Variagdo Homdloga
Consulta Externa 421,48 41,63% 3,83%
Hospital de Dia 310,60 30,68% 3,92%
Internamento 173,73 17,16% -7,40%
Urgéncia 18,40 1,82% -8,97%
Outras areas 88,31 8,72% -
Total 1.012,52 100% 1,32%

Fonte: Infarmed, 2011
Nota — A rubrica ‘Consulta Externa’ inclui os medicamentos dispensados nos servigos farmacéuticos hospitalares.
Observa-se que a area hospitalar com maior consumo de medicamentos é a consulta externa
(farmacia hospitalar), responsavel por cerca de 42% da despesa total. Alids, o maior segmento
de consumo de medicamentos é o ambulatério hospitalar integrando as areas Consulta
Externa e Hospital de Dia. Conjuntamente, estas dreas apresentaram, em 2011, encargos
superiores a 730 M€, representando 72,3% da despesa com medicamentos em meio
hospitalar. Ressalva-se que o setor do ambulatério hospitalar inclui, tradicionalmente, a

cirurgia de ambulatério, drea de prestagao de cuidados que se encontra fora do ambito do

estudo aqui apresentado.
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De igual forma, verifica-se que o ambulatério hospitalar apresenta uma tendéncia de consumo
crescente com taxas de crescimento de 3,8% para a Consulta Externa e 3,9% para o Hospital de
Dia. Simultaneamente, observa-se uma desaceleracdo nos custos associados ao Internamento

e Urgéncias, com taxas de crescimento negativas de 7,40% e 8,97%, respetivamente.

Segundo o Infarmed (2011), esta tendéncia de crescimento do ambulatério hospitalar tem
vindo a ser observada nos ultimos anos e deve-se ao maior consumo de medicamentos de
cedéncia gratuita e obrigatéria em farmacia hospitalar (e.g. medicamentos anti-retroviricos) e

a maior utilizacdo de medicamentos que sdo administrados em Hospital de Dia.

Os autores Barros e Nunes (2011) na sua obra “10 anos de Politica do Medicamento em

IM

Portugal” defendem que os maiores fatores de crescimento no segmento do mercado do
medicamento hospitalar sdo a terapéutica do VIH/SIDA e as terapéuticas oncoldgicas. De
acordo com o Infarmed (2011) os principais GFT, em termos de consumo de medicamentos,
sdo os Imunomoduladores (24%), os Antiviricos (22%) (onde se incluem os anti-retroviricos) e

os Citotdxicos (10%), cujo valor conjunto de consumo ultrapassa os 566 M€, para 2011.

De seguida apresenta-se informacdo sobre o consumo dos principais medicamentos de
dispensa exclusiva em farmdcia hospitalar abrangidos por um Regime Especial de
Comparticipagdo (REC) (quadro IV), no qual se incluem os medicamentos anti-retroviricos. Esta
despesa representou, em 2011, 34% do total dos encargos com medicamentos a nivel

hospitalar, com um valor de 345,3 M€.
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Quadro IV. Consumo de Medicamentos abrangidos por REC com Dispensa Obrigatoria em Farmdcia Hospitalar —

2011
REC Valor (M€) Peso Relativo Variagdo Legislagdo aplicavel
Homologa

Terapia VIH/SIDA 210,02 60,82% 10,46%  Despacho n2 5772/2005 (22 série), de
27/12/2004

Artrite Reumatoide, Espondilite 64,04 18,55% 15,41% Despacho n.2 18419/2010, alterado

Anquilosante, Artrite psoriatica, pelo Despacho n.2 1845/2011 e

artrite idiopatica juvenil Declaragdo de Retificagdo n.2

poliarticular e psoriase em placas 286/2011 e em alguns casos Despacho
n.2 4466/2005 alterado pelo Despacho
n.2 30994/2008

Esclerose Multipla 34,97 10,13% -3,32% Despacho n.2 11728/2004, de 17 de
Maio

Profilaxia da Rejei¢do Aguda do 10,95 3,17% -8,40%  Despacho n.2 6818/2004, de 10 Margo

Transplante Cardiaco, Renal ou e Despacho n.2 3069/2005

Hepatico

Hepatite C 9,52 2,76% -17,89%  Despacho n.2 1522/2003, de 13 de
Novembro e Portaria n.2 274/2004, de
2 de Fevereiro

Total (medicamentos com REC) 345,36 100% 7,80%

Fonte — Infarmed, 2011

Destes dados evidencia-se que o consumo de medicamentos anti-retroviricos apresentou, em
2011, valores superiores a 210 M€ o que representa cerca de 61% do consumo total de
medicamentos de dispensa obrigatéria em farmdcia hospitalar e sujeitos a um REC. As rubricas
seguintes com maior peso na despesa sdo, abreviadamente, a artrite reumatoide (18,55%) e a
esclerose multipla (10,13%). Em termos de crescimento, e de forma global, o consumo de
medicamentos sujeitos a um REC cresceu 7,8% face a 2010. Concretamente, o consumo de
medicamentos anti-retroviricos cresceu cerca de 10,5% face ao periodo homdlogo e o
consumo de terapéutica para a artrite reumatoide apresentou uma taxa de crescimento na

ordem dos 15,5%.

Em Anexo | apresenta-se uma compilagdo da principal legislagdo aplicada aos medicamentos

indicados para o tratamento da infecdo pelo VIH/SIDA.

No proximo quadro (quadro V) apresenta-se o top 10 da distribui¢do do consumo do GFT dos
medicamentos antiviricos e pode verificar-se que os medicamentos anti-retroviricos para a
infecdo VIH/SIDA sdo o subgrupo com maior representatividade, responsaveis por cerca de

84% do consumo.

10
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Quadro V. Distribuigdo do Consumo de Antiviricos por DCI - 2011

DCI Valor (M€) Peso Variagdo

Relativo Homologa
Emtricitabina + Tenofovir 47,26 21,21% 12,47%
Efavirenz + Emtricitabina + Tenofovir 31,51 14,14% 38,39%
Lopinavir + Ritonavir 20,73 9,31% -10,64%
Atazanavir 20,50 9,20% 12,55%
Abacavir + Lamivudina 14,15 6,35% 46,55%
Efavirenz 12,91 5,80% -8,55%
Darunavir 11,14 5,00% 98,77%
Tenofovir 10,40 4,67% 4,63%
Raltegravir 9,73 4,37% 31,52%
Lamivudina + Zidovudina 8,29 3,72% -31,93%
Outras Substancias Ativas 36,15 16,23% -6,93%
Total 222,76 100,00% 9,24%

Fonte — Infarmed, 2011

Para um total consumido de 222,8 M€, em 2011, os antiviricos integram 22% da despesa total
com medicamentos a nivel hospitalar. A taxa de crescimento de 9,24% face ao ano de 2010
prende-se com a maior utilizagdo das associacGes fixas para o tratamento do VIH/SIDA: um
aumento de 38,4% no consumo de Emtricitabina + Tenofovir + Efavirenz (nome comercial
Atripla), um aumento de 12, 5% no consumo de Emtricitabina + Tenofovir (nome comercial
Truvada) e um aumento de 46,5% no consumo de Abacavir + Lamivudina (home comercial
Kivexa). As substancias ativas mais recentes no mercado, como o Darunavir ou o Raltegravir,

também apresentam importantes crescimentos na despesa (98,8% e 31,5%, respetivamente).
A Problematica da infecao VIH/SIDA em Portugal

A epidemia VIH/SIDA, que assume atualmente a designacdo de doenca crdnica, representa um
dos maiores desafios de saude publica, constituindo globalmente uma ameaga ao
desenvolvimento, a seguranca e ao equilibrio internacional (Coordenacdo Nacional para a

Infec¢do VIH/sida, 2011).

No final de 2010, um nimero estimado de 34 milhdes de pessoas (entre 31,6 e 35,2 milhGes de
pessoas) viviam com a infe¢do VIH em todo o Mundo, correspondendo a um aumento de 17%
nos ultimos dez anos (UNAIDS, 2011). Esta realidade retrata dois fendmenos: um continuo de
novas infecdes pelo VIH e, simultaneamente, uma expansao significativa do acesso a terapia
anti-retrovirica, o que ajudou a reduzir o nimero de mortes relacionadas com a SIDA,

especialmente nos anos mais recentes (Matic, 2006; UNAIDS, 2011).

11
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Em Portugal, desde 2004 que a infe¢do VIH/SIDA tem vindo a ser uma preocupacdo constante
e crescente no dominio das politicas publicas e uma das dreas principais de intervencao do
SNS, que se responsabiliza pela prestacao de cuidados de saude aos individuos infetados pelo
VIH, em todas as fases da doenca (ACSS, 2006 e 2007a). Inclusivamente, o Plano Nacional de
Satude 2004-2010 propbs que a infecdo VIH/SIDA fosse reconhecida oficialmente como doenca
crénica com consequente regulamentacdo, para que toda a medicacdo necessdria,
particularmente a ndo-retrovirica, pudesse ser dispensada gratuitamente (Ministério da Saude,

2004).

No nosso pais, o primeiro caso de infecdo por VIH/SIDA foi diagnosticado em 1983. Desde essa
data e até ao final de 2011, foram notificados 41.035 casos de VIH/SIDA (total acumulado), nos
diferentes estadios de infecdo (INSA, 2012). Cerca de 74% dos casos infetados notificados sdo
do sexo masculino enquanto 26% pertencem ao sexo feminino, com predominio da faixa etdria
dos 25-44 anos (INSA, 2012). Esta informacdo reforca a consciéncia que esta infecdo atinge

principalmente a populagdo masculina ativa mas nao é exclusiva deste segmento populacional.

A informacdo estatistica sobre a infecdo VIH/SIDA é passivel de ser reavaliada periodicamente
devido ao fendmeno da subnotificacdo e da demora em reportar os casos. O relatdrio conjunto
da CPLP e UNAIDS intitulado “Epidemia de VIH nos paises de lingua oficial portuguesa” no final
de 2010, refere uma estimativa, na populacdo portuguesa (geral), de cerca de 20 mil pessoas,

por diagnosticar (CPLP/UNAIDS, 2010).

O Organismo nacional responsavel pela vigilancia da infecdo VIH/SIDA é o Instituto Nacional de
Saude Dr. Ricardo Jorge (INSA) mais concretamente, o Centro de Vigilancia Epidemioldgica das
Doencas Transmissiveis (CVEDT). Desde 2005, que esta infecdo integra a lista de doengas com
declaracdo obrigatdria (Portaria n.2 103/2005, de 25 de Janeiro) com direito a uma folha de
notificacdo relativa a vigilancia epidemiolégica da infecdo por VIH e que consta da Portaria

258/2005, de 16 de Marc¢o, presente no Anexo Il.

De acordo com o Centro de Vigilancia Epidemioldgica para a Infe¢do VIH/SIDA na Europa
(EuroHIV) e o INSA existem trés estadios de infecdo passiveis de serem identificados, para fins
de notificagdo: o estadio inicial de infecdo pelo VIH designado ‘assintomatico’; o estadio com
presenca de sintomas que caracteriza esta infe¢do, mas que ndo apresenta qualquer patologia
da lista de doencas definidoras de SIDA designado ‘caso sintomatico ndo-SIDA’; e o estadio
terminal designado ‘SIDA’. E com base nesta classificacdo que o INSA elabora anualmente o

relatério de vigilancia epidemioldgica da infe¢do VIH/SIDA.

12
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Tendo em conta os diagndsticos notificados pelos médicos ao INSA (total acumulado a 31 de
Dezembro de 2011), e uma vez que ndo existe nenhum sistema de notificacdo laboratorial
(CPLP/UNAIDS, 2010), foi estimado que 49% (19.995) dos casos reportados em Portugal sdo
portadores ‘assintomaticos’, 41% (16.880) sdo casos de ‘SIDA’ e 10% (4.160) sdo casos

‘sintomaticos nao-SIDA’, conforme mostra a figura seguinte.

Casos SIDA
41%

''''''''''''''' \ Portadores

....... Assintomaticos

........... 3 49%

Casos sintomaticos Ndo
SIDA
10%

—_— e

Figura 1. Estadios de infecdo VIH/SIDA: 1983-2011.

Fonte —INSA, 2012

Deve ter-se em consideracdo que estes dados epidemiolégicos se referem a situagdes clinicas
passiveis de alteragbes, com consequente evolugdo do estadio, podendo originar uma
reclassificacdo epidemioldgica. Pode considerar-se que a grande maioria das notificages, em

Portugal, sdo feitas numa fase inicial da infecdo/doenca.

Das notificagdes recebidas até 2011, o estadio ‘SIDA’ foi o que apresentou o maior nimero de
mortos por doengas oportunistas, com 7.856 casos (cerca de 47%) comparativamente aos
portadores ‘assintomaticos’ com 918 casos (cerca de 5%) (INSA, 2012). Adicionalmente, sobre
a taxa de mortalidade desta doenca o Instituto Nacional de Estatistica (INE) refere que, em
2009, por cada 100.000 habitantes, 6,2 pessoas morriam devido ao virus da Imunodeficiéncia

Humana (INE, 2012).

Na problemdtica da infecdo VIH/SIDA é importante salientar que, Portugal é um dos paises
europeus onde a infe¢do por VIH2 apresenta um papel mais evidente, devido a existéncia de

um grande nucleo de populacdo de origem africana (CPLP/UNAIDS, 2010). Assim, dos 16.880
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casos notificados de ‘SIDA’ no pais até 2011, 527 foram causados pelo virus VIH2 e 211 casos

referem-se a co-infe¢des de VIH1 e VIH2 (INSA, 2012).

Quando se considera a categoria de transmissdo da infecdao, 42,9% dos casos reportados em
Portugal sdo adquiridos através de relacbes heterossexuais, 38,7% foram associados ao
consumo de drogas por via endovenosa (toxicodependentes), 13,5% foram associados a
relagdes homossexuais e apenas 0,8% teve origem na transmissdo de mae para filho

(transmissao vertical), como se mostra na figura seguinte.

Transmissdo vertical _, Outros

1% _\ 4%

Heterossexuais
43%

Toxicodependentes
39%

Homossexuais
13%

Figura 2. Categorias de transmissdo VIH/SIDA: 1983-2011.

Fonte — INSA, 2012

Até ao ano de 2003, a transmissdo da infecdo VIH/SIDA pelo uso de drogas injetaveis era o
modo de transmissdo mais frequente (CPLP/UNAIDS, 2010) mas, presentemente, o maior
numero de casos notificados acumulados até 2011 corresponde a infe¢des com origem em

relacdes heterossexuais.
0 Modelo de Financiamento da infecao VIH/SIDA

A cronicidade da infecdo VIH/SIDA, a melhoria da esperanca de vida e o prolongamento do
periodo assintomatico, promovidos em grande medida pelas terapéuticas anti-retroviricos
disponiveis, a par dos reconhecidos custos sociais e econdmicos que lhe estdo associados,
levaram, em 2007, a Coordenacdo Nacional para a infecdo VIH/SIDA e a Comissdo para a

Contratualizagdo (ACSS) a desenvolver um modelo de financiamento hospitalar experimental
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adicional para a infecdo VIH/SIDA, com aplicacdo inicial ao contrato-programa de 2007 e que

se destina ao pagamento dos cuidados prestados em regime de ambulatorio (ACSS, 2006).

O modelo de financiamento (vulgarmente designado por Programa TARV) encontra-se
regulamentado na circular normativa n.26 de 06/08/2007 da ACSS (ACSS, 2007a), presente no
Anexo lll, e destina-se aos doentes com infecdo VIH que iniciaram pela primeira vez
terapéutica anti-retrovirica (doentes naive), cujas orientacGes terapéuticas foram produzidas
no ambito do Programa Nacional de Prevencdo e Controlo de VIH/SIDA. Foi estabelecido com
as instituicdes do SNS que acompanhavam um numero de doentes superior a quatrocentos,
gue no conjunto seguiam cerca de 90% dos doentes em tratamento, a nivel nacional (ACSS,

2007a).

Este modelo de financiamento hospitalar compreende varios objetivos (ACSS, 2007b; Lopes,
2010): garantir o acesso ao melhor tratamento disponivel, de acordo com o estado da arte, aos
utentes infetados por VIH; promover medidas ativas de adesdo a terapéutica e de qualidade
de cuidados; aumentar a racionalizacdo da prestacdo de cuidados, garantindo a sua qualidade,
equidade e acessibilidade; aumentar a transparéncia e rigor financeiro (prestador e
financiador); fortalecer a capacidade negocial das unidades hospitalares, possibilitando o
planeamento e orcamentacdo da prestacdo de cuidados; e implementar um modelo de gestao

integrada da doenca.

O modelo de financiamento aplicado prevé que sejam apenas elegiveis os doentes notificados

ao CVEDT-INSA e que cumpram um dos seguintes critérios de inclusdo (ACSS, 2006 e 2007a):

= Doentes sintomaticos: doenga definidora de SIDA;

= Doentes com contagens de células CD4+ <350 células CD4+/mm?;

= Doentes com contagens de células CD4+> 350 células CD4+/mm?’ e cumulativamente
carga virica> 100.000 cépias VIH" ARN/ml;

= Situacgdes clinicas especificamente justificadas (e.g. gravidez).

Existem igualmente critérios de permanéncia dos doentes em Programa TARV, uma vez que os

doentes transitam de um ano para o seguinte (ACSS, 2007b):

= A Unidade Hospitalar é obrigada a reportar anualmente os registos relativos as

atividades do Programa (ficha de inclusdo, ficha de dispensa de TARV, ficha de
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monitorizagdo). Estes registos sdo indispensaveis ao controlo da faturagdo e respetivo
pagamento;

= O doente deve exibir carga virica indetetdvel, apds 24 semanas de tratamento
(efetividade);

= O doente deve contactar a instituicdo hospitalar (consulta, levantamento de
terapéutica ou analise de carga virica) pelo menos duas vezes/ano, salvo situacdes

devidamente justificadas.

A monitorizacdo dos cuidados prestados nesta modalidade de pagamento é um processo

efetuado em niveis distintos (ACSS, 2006 e 2007a):

= A nivel hospitalar, quer na Consulta Externa quer na Farmacia Hospitalar, com o
preenchimento da Ficha de Inclusdo do doente (quando o doente inicia a terapéutica); da
Ficha de Monitorizacdo da Consulta Externa (preenchida em cada consulta com os dados
clinicos); e da Ficha de Dispensa de Medicamento da Farmacia Hospitalar.

= A nivel da Direcdo Clinica da Unidade Hospitalar, com a centralizacdo de toda a
informacdo. E também a este nivel que se efetua o reporte mensal do nimero de doentes a
faturar.

= A nivel da tutela, com a participa¢do da ARS (Administracdo Regional de Saude), da
ACSS e da Coordenacdo Nacional para a infecdo VIH/SIDA, com o papel de validacdo da
informacdo reportada. Neste ambito, a ACSS lancou, em Novembro de 2010, um documento
intitulado “Programa TARV - doentes em terapéuticas antiretroviricas” (ACSS, 2010) com o
intuito de esclarecer as Instituicdes que participam no Programa TARV sobre todas as questées
relativas ao processo de reporte, monitorizacdo e validacdo da informacdo gerada e sobre a

faturagado dos doentes em Programa.

Assumindo que os cuidados prestados no Programa sé sdo validos com a adesdo
(permanéncia) do doente, o modelo de financiamento previu a atribuicdo do volume de
financiamento mediante a concretiza¢do de objetivos (ACSS, 2010), traduzindo-se, na pratica,
pelo cumprimento das metas estabelecidas na definicdo dos indicadores de monitorizacao

(ACSS, 2006):

=  Proporcdo Adesdo Terapéutica Anti-retrovirica: “Numero de doentes que ndo levantam
terapéutica na data prevista sobre o total de doentes em terapéutica para o periodo

em causa” cuja meta é ser inferior a 5%;
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=  Proporcdo de Abandono de Acompanhamento Hospitalar: “Numero de doentes que
faltam a duas consultas hospitalares sobre o total de doentes em terapéutica para o
periodo em causa ” cuja meta é ser inferior a 5%;

=  Proporcao de Doentes com infecdao VIH Controlada: “Numero de doentes que mantém
cargas viricas indetetdveis apos 6 meses de inicio da TARV sobre o total de doentes em
terapéutica a mais de 6 meses para o periodo em causa” cuja meta é ser superior a

70%.

O valor previsto para o financiamento de cada novo doente em terapéutica foi inicialmente de
920€/doente/més (ACSS, 2007a), ou seja, um valor anual de 11.040€/doente, que se manteve
até 2011 (inclusive). Este preco integra todos os atos médicos, diagndstico e tratamento e é
calculado com base em trés fatores (ACSS, 2006; Lopes, 2010): custos previsiveis com a
terapéutica (seguindo as recomendacGes terapéuticas de acordo com o estado da arte), com
determinacdo do custo tendo por base os precos de aquisicdo do catdlogo da ACSS; indica¢des
padrdo quanto a meios de diagndstico com determinacdo de custos tendo por base os valores
constantes da Portaria n.2567/2006 (em vigor em 2007); e o custo de cada consulta externa,

determinado com base na Portaria ja referida.

No Programa TARV, o preco pago por cada novo doente pode ser considerado um preco
compreensivo, cuja definicdo é dada por Escoval et al. (2010a) como sendo: “o valor médio por
doente para um determinado periodo de tempo, que engloba o conjunto de atos clinicos,
medicamentos e outras atividades considerados essenciais para uma adequada prestagdo de
cuidados, podendo integrar as especificidades associadas a alguns grupos de doentes, mas cuja
efetivagcdo estd dependente do cumprimento dos pardmetros de qualidade e seqguranca do

doente, aferidos através de um conjunto de indicadores de resultado”.

Fora deste pacote ficou, até 2012, o pagamento das sessdes de hospital de Dia de Infeciologia
associados aos doentes VIH/SIDA. Para este ano, o contrato-programa prevé o alargamento da
linha de financiamento para o tratamento em ambulatério de pessoas que vivem com a
infecdo VIH/SIDA, abrangendo todos os doentes em tratamento, dado ser uma area prioritaria
de salde publica (ACSS, 2012), com a redugdo do preco compreensivo para
846,40€/doente/més. Este contrato prevé ainda, como consequéncia a eliminacdo da linha de

pagamento de Hospital de Dia de Infeciologia.
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No Programa, o desempenho das Instituicbes aderentes é avaliado pela ACSS mediante a
elaboracdo de um relatério anual — relatério de avaliacdao do Programa TARV, que incide sobre

a adesdo ao Programa e eficacia terapéutica (ACSS, 2006).

E ainda necessario fazer-se a seguinte ressalva: originalmente, em 2007, o plano de construgdo
deste modelo de financiamento previa a sua integracdo numa visdao mais global. Como referido
um dos seus objetivos era implementar um modelo de gestdo integrada da doenca e a adogao
de um modelo de financiamento hospitalar com o estabelecimento de um prego compreensivo
por cada doente naive de VIH serviria como alicerce para o estabelecimento das duas etapas
seguintes (ACSS, 2006): a determinac¢do de custos por doente de acordo com a gravidade e
complexidade, com o desenvolvimento de um sistema para definir os cuidados prestados e
custos associados a cada estadio da infecdo VIH/SIDA, ocorréncia de co-morbilidades e
experiéncia terapéutica; e a monitorizagdo e gestdo da doenca, com o desenvolvimento de um

Sl de suporte a recolha e tratamento dos dados da infe¢do VIH/SIDA.

Esta ultima etapa tem vindo a ser desenvolvida e foi recentemente posta em pratica com a
introducdo do SI.VIDA, Sistema Informatico do VIH/SIDA, que se prevé estar operacional, até

ao final de 2012, em todas as institui¢cGes hospitalares com doentes VIH em tratamento.

A nivel europeu, ha que realcar o novo projeto do Reino Unido que, a partir de 2013, passara a
dispor de um modelo "pay for performance" para o seguimento de doentes com infecdo
VIH/SIDA em regime de ambulatério, e que contempla o pagamento de um valor anual por
doente (ainda em fase piloto). Apesar de ndo contemplar a despesa com farmacos anti-
retroviricos, o modelo financia os cuidados prestados aos doentes dividindo-os em trés
escalGes: um primeiro escaldo para doentes recém-diagnosticados ou que iniciam terapéutica,
um segundo escaldo para doentes em terapéutica ha mais de um ano, e um terceiro grupo
para doentes que apresentem complicacbes ou co-morbilidades (dificuldades de adesdo,
desenvolvimento de resisténcias, interacdes medicamentosas, entre outras). Os valores deste
ultimo escaldo sdo os mais elevados, seguindo-se os do primeiro, no pressuposto que, durante
este primeiro ano, os doentes requerem mais apoio e realizam MCDT com maior frequéncia

(Department of Health Payment by Results team, 2012).

Simultaneamente, com o arranque deste novo modelo, sera implementado um novo Sl, o
HARS (HIV and AIDS Reporting System), que substituira os modelos anteriores e que contempla
o envio e validacdo da informagdo online numa base trimestral, permitindo aos servigos

centrais e locais reagirem com mais prontidao.

18



Programa TARV. Analise do triénio 2007-2009

METODOLOGIA

Para a prossecucao dos objetivos delineados no presente estudo e para efeitos da andlise da
linha de financiamento VIH/SIDA, foi utilizada a base de dados do Programa TARV da ACSS
para os anos 2007, 2008 e 2009.

O periodo temporal em andlise foi selecionado por corresponder aos anos do Programa TARV
com faturacdo emitida (a data de Marg¢o de 2012), cujos dados correspondentes se encontram

validados pela ACSS.

No quadro seguinte é apresentada a listagem das Instituicdes consideradas em Programa TARV

para cada ano em analise.

Quadro VI. Listagem das Instituigoes em Programa TARV

Ano 2007 Ano 2008 Ano 2009

- - CH de Cascais (PPP)

CH de Coimbra, EPE CH de Coimbra, EPE CH de Coimbra, EPE

CH de Vila Nova de Gaia/Espinho EPE CH de Vila Nova de Gaia/Espinho EPE CH de Vila Nova de Gaia/Espinho EPE
CH Lisboa Central, EPE CH Lisboa Central, EPE CH Lisboa Central, EPE

CH Lisboa Norte EPE CH Lisboa Norte EPE CH Lisboa Norte EPE

CH Lisboa Ocidental, EPE CH Lisboa Ocidental, EPE CH Lisboa Ocidental, EPE

CH de Setubal, EPE CH de Setubal, EPE CH de Setubal, EPE

- - Hospital Prof. Dr. Fernando Fonseca, EPE

- Hospital Nossa Sr.2 do Rosario, EPE Hospital Nossa Sr.2 do Rosario, EPE
Hospital Curry Cabral, EPE Hospital Curry Cabral, EPE Hospital Curry Cabral, EPE
Hospital de Faro, EPE Hospital de Faro, EPE Hospital de Faro, EPE
Hospital Garcia de Orta, EPE Hospital Garcia de Orta, EPE Hospital Garcia de Orta, EPE
Hospital Joaquim Urbano, SPA Hospital Joaquim Urbano, SPA Hospital Joaquim Urbano, SPA
Hospital de Sdo Jodo, EPE Hospital de Sdo Jodo, EPE Hospital de Sdo Jodo, EPE

Hospitais Universitarios de Coimbra, EPE  Hospitais Universitarios de Coimbra, EPE  Hospitais Universitarios de Coimbra, EPE

ULS Matosinhos, EPE ULS Matosinhos, EPE ULS Matosinhos, EPE
Total 13 Instituices Total 14 Instituicdes Total 16 Instituicdes
Fonte - ACSS

No ambito dos objetivos definidos foram adicionalmente consultadas as seguintes fontes de

informacdo:

= Relatdrio anual de vigilancia epidemioldgica da infe¢do VIH/SIDA para o ano de 2011

(INSA, 2012);
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= Relatérios de avaliagdo de desempenho do Programa TARV (2007, 2008 e 2009)
elaborados pela ACSS, para consulta dos indicadores de adesdo e efetividade: ‘Indicador 1 -
Proporg¢do de adesdo terapéutica anti-retrovirica’, ‘Indicador 2 - Propor¢Go de abandono de
acompanhamento hospitalar’ e ‘Indicador 3 — Propor¢do de doentes com infe¢do VIH
controlada’.

= Base de dados do SICA (Sistema de Informacdo para Contratualizagdo e
Acompanhamento) da ACSS, para consulta de informacao relativa a contratualizagcdo efetuada
por cada Instituicdo em Programa TARV, no que respeita a producdo (n.2 de doentes)

contratualizada e realizada para os anos de 2007, 2008 e 2009.
Base de Dados do Programa TARV

A base de dados do Programa TARV é da responsabilidade da ACSS e é coligida em formato
Access a partir da informagdao constante no ficheiro Excel denominado “Quadro de
monitorizagdo e acompanhamento trimestral”, submetido individualmente por cada
Instituicdo aderente. Esta informacdo serve de suporte a monitorizacao, controlo de faturacao
do Programa e respetivo pagamento, dando origem também a um relatério de avaliacdo anual

do desempenho de cada Institui¢ado.

A figura 3 representa uma adaptacdo do layout do ficheiro Excel, que consiste num S| muito
simples de recolha de dados. A informagdo solicitada e constante nesses ficheiros serviu de
ponto de partida para a selegdo das varidveis a analisar neste estudo, e refere-se aos
parametros ‘Cédigo do Utente’, ‘Consultas Agendadas’, ‘Levantamentos de Terapéutica’,

‘Terapéutica’ e ‘Andlises Laboratoriais’.

Programa Nacional de Saude -VIH/SIDA

Utente Ult. Consulta agendada Levant. da Terapia Terap_1 Terap_2 Terap_3 Terap_4 Recolha de Amostras para Analises
Codigo Data Presenca Data Compareceu DCI DCI DCl DCI Data Valor de Carga Valor de CD4+
Prev. Prev. Virica (Copias ARN (cél.
VH1/ml) CD4+/mm?)

Figura 3. Layout do ficheiro de recolha de dados do Programa TARV.

Fonte — ACSS, 2007

As regras de preenchimento do ficheiro de recolha de dados, assim como as questdes relativas

ao processo de monitorizacgdo, validagdo e faturacdo foram alvo de um documento divulgado
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pela ACSS, em Novembro de 2010, intitulado “Programa TARV — doentes em terapéuticas

antiretroviricas. Processo de monitorizagdo” (ACSS, 2010).

A informacao relativa ao parametro ‘Cédigo do Utente’ é de preenchimento obrigatdrio, assim
como a informacdo relativa ao parametro ‘Consultas Agendadas’, quer a data quer a
confirmacdo de presenca, e a informacdo relativa ao pardmetro ‘Levantamento da
Terapéutica’, quer a data quer a confirmacdo de comparéncia. De igual forma e por ultimo,
relativamente ao parametro ‘Amostras para analise’, a data e o valor de carga virica ou o valor

de CD4+ sdao também de preenchimento obrigatdrio.

No preenchimento deste ficheiro, toda a informacao solicitada deve estar relacionada com um
utente, ou seja, toda a informacdo constante em cada linha do ficheiro a submeter deverd
identificar o doente a quem a informacéo diz respeito (cddigo do utente). Toda a informacéo é
tratada de forma independente mesmo que se encontre registada na mesma linha (ACSS,

2010).

Para facilitar a analise de toda a informacdo, a base de dados do Programa TARV foi repartida
em trés ficheiros Excel: ‘Consultas’, ‘Terapéutica’ e ‘Recolhas’. A recolha da informacao foi feita

em Abril de 2012.

Apds ser disponibilizada pela ACSS para este estudo, a base de dados do Programa TARV foi
submetida a uma auditoria, no sentido mais lato do termo, realizada para avaliar a
consisténcia e fiabilidade da informagao disponibilizada e corrigir erros associados ao

preenchimento do ficheiro.

Consideracoes sobre o ficheiro ‘Consultas’

As varidveis que integram a caracterizacdo da populagdo VIH/SIDA em Programa TARV foram
obtidas diretamente do tratamento da informagdo constante no ficheiro ‘Consultas’, ficheiro
esse que contém a identificacdo de todos os doentes VIH/SIDA, por Instituicdo aderente, assim

como as primeiras datas das consultas por eles realizadas (N_inicial = 4.017 casos).

E pertinente definir-se alguns conceitos utilizados no dmbito da metodologia adotada para a

obtencgdo e tratamento das varidveis em estudo:
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. N.2 total de doentes em Programa: refere-se ao numero total de doentes que se
encontram inscritos em Programa TARV e cuja informacao foi validada pela ACSS, incluindo os
doentes excluidos (Limitagdo n.22).

. N.2 de doentes excluidos: refere-se ao nimero total de doentes que foram excluidos
do Programa TARV por razdes de ordem diversa (ndo cumprir critérios de inclusdo, ndo
contatar a Instituicdo a mais de 6 meses, ter abandonado a terapéutica, transferéncia para
outra unidade, etc.).

. N.2 de doentes ativos: refere-se ao numero total de doentes considerados em
Programa pois cumprem os critérios de permanéncia do Programa TARV.

. N.2 total de doentes em Programa por data de inscricdo: no que diz respeito a data de
inscricdo considera-se o0 més da data em que ocorreu a primeira consulta (na primeira consulta
é tomada a decisdo de incluir o doente e é realizado o preenchimento da ficha de inclusdo no
Programa TARV).

. A taxa de crescimento do n.2 de novos doentes em Programa pretende apurar a

capacidade de captacdo de novos doentes, por Instituicao e é calculada pela férmula:

Y n.2novos doentes ano (n + 1) — Y. n.2 novos doentes ano n
Y. n.%novos doentes anon

(%)

. Variavel Idade: é considerada a idade do doente na data em que entrou no Programa
TARV (data da primeira consulta). Esta varidvel é calculada com base no ‘cédigo do utente’ cuja
string numeérica representa a data de nascimento do doente. Uma vez determinada a data de
nascimento do doente, a sua idade é calculada com base na diferenc¢a entre esta e a data da

primeira consulta realizada.

O tratamento estatistico da informacdo foi executado no SPSS (v.14) e Microsoft Excel

(v.2007).
Consideracoes sobre o ficheiro ‘Recolhas’

O ficheiro ‘Recolhas’ contém a identificacdo de todos os doentes VIH/SIDA que se inscreveram
no Programa, por Instituicdo aderente, bem como as datas e valores de recolha da carga virica

e de CD4+, de acordo com o layout que se apresenta na figura seguinte.
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Instituicdo  Utente Data Recolha Carga Virica ValorCD4+

(cépias ARN VH1/ml)  (cél. CD4+/mm’)
HHHHHHH  **¥¥xtkxksds  99.04-2009 57 435

Figura 4. Layout do ficheiro de recolha da carga virica e CD4+.

Uma vez que o ficheiro em Excel permite o preenchimento livre, em valores numéricos, dos
parametros em consideragdo, tornou-se necessario depurar a informacdo constante no

ficheiro ‘Recolhas’ (Limitagdo n.25).

Assim, partindo de um conjunto inicial de 18.351 registos de recolha de analises (N_inicial =
18.351 casos) aplicou-se a seguinte metodologia, de acordo com as indicag¢des clinicas sobre os

intervalos aceitdveis para os parametros em estudo:

Remocédo de episddios residuais que ndo integram o Programa (representam 0,01%);
Cdlculo da varidvel ‘Numero de Recolhas doente.ano’, por Instituicdo;

Exclusdo dos valores de CD4+ em branco (representam 3,98%);

P wonNoe

Exclusdo dos valores de CD4+ fora do intervalo clinico aceitavel [0-5.000] células

CD4+/mm?® e/ou fora dos parametros clinicos de recolha (Saag et al., 2012)

(representam 0,01%);

5. Exclusdo dos valores de carga virica em branco (representam 4,15%);

6. Exclusdo dos valores de carga virica inferior a 20 cépias VIH" ARN/ml (Saag et al.,
2012) (representam 22,85%);

7. Exclusdo dos valores de carga virica superior a 10.000.000 de cépias VIH' ARN/mlI
(Saag et al., 2012) (representam 0,03%);

8. Aplicacdo do filtro ‘n.2 células CD4+/mm?* = 0’ e exclusdo dos casos em que a carga

virica é inferior a 10.000 cépias VIH" ARN/ml (Saag et al., 2012) (representam 0,07%);
O numero de registos obtido representa 68,9% do conjunto inicial (N = 12.644 casos).

E pertinente definir-se alguns conceitos utilizados no ambito da metodologia adotada para a

obtencgado e tratamento das variaveis em estudo:

. N.2 de recolhas doente.ano, por Instituicdo: esta varidvel é calculada com base no
numero total de recolhas efetuadas em cada Instituicdo e no nimero total de meses que o
doente esteve em tratamento considerando a diferenga entre a ultima e a primeira data de

recolha, seguindo a formula:
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N.° total de recolhas

), meses eranPrograma (n.9)

= Critério de Inclusdo: valores iniciais CD4+:

= Selecdo dos casos correspondentes a data da primeira recolha efetuada (N=3.793
casos) e foi realizada uma avalia¢cdo considerando trés critérios: média de CD4+ iniciais
por ano, média de CD4+ iniciais por Instituicao e frequéncia relativa dos CD4+ iniciais

por classe, por ano.

= N.2 de doentes com carga virica indetetdvel apds 6 meses de terapéutica:

= Selecdo dos doentes que apresentavam carga virica indetetavel (inferior a 50 cdpias
VIH™ ARN/ml) na primeira data de recolha, no periodo compreendido entre os 6 e os
12 meses de terapéutica (ACSS, 2007b; Saag et al., 2012) (N = 755 doentes);

= Aplicacdo da formula:

Y. n.2de doentes com cargas viricas indetetaveis

(%)

Y. n.2total de doentes em terapéutica ha mais de 6 meses

O tratamento estatistico dos dados foi realizado no SPSS (v.14) e Microsoft Excel (v.2007).
Consideracgoes sobre o ficheiro ‘Terapéutica’

No ficheiro ‘Terapéutica’ a principal preocupacgao prendeu-se com a verificagdo da informagao
sobre os esquemas terapéuticos utilizados, assumindo que a restante informacao ja tinha sido
alvo prévio do processo de verificagao de ‘Situagdes Nao Conformes’ realizado pela ACSS para

fins de validagdo da faturagdo (ACSS, 2010).

Uma vez que o parametro ‘Terapéutica’ também é um campo livre, existem varias hipéteses
de preenchimento destacando-se, entre outras: letras mailsculas e/ou letras mindsculas,
preenchimento por DClI e/ou nome comercial, com ou sem sigla terapéutica, com ou sem
referéncia a dosagem do medicamento, em associagao terapéutica com outros anti-retrovirais
ou isoladamente, em associacdo com outros GFT, em branco (uma vez que ndo era de
preenchimento obrigatério) ou com outro tipo de consideracGes ndo relacionadas com a

terapéutica.
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Esta variabilidade de informacdo permite, admitindo o pior cendrio, obter um esquema
terapéutico por campo de preenchimento (quatro op¢des) e por data de levantamento, o que

gera muita informagdo desagregada.

Por esta razdo, optou-se por realizar, em colaboragdo com a ACSS, a uniformizacdo dos

esquemas terapéuticos, partindo dos seguintes pressupostos:

= Interesse exclusivo na terapéutica anti-retrovirica;

= Os esquemas terapéuticos podem ser constituidos, no maximo, por associa¢cdes de
qguatro medicamentos (para cada data de levantamento);

= A uniformizacdo incluiu, a pedido da ACSS, a informagdo de todos os anos compilados

na base de dados do Programa TARV (até Abril de 2012): 2007, 2008, 2009 e 2010.

Partindo de um total de 236.742 observacdes constantes da base de dados em Access,
referentes ao parametro “Terapéutica”(N_inicial = 236.742 casos) a metodologia adotada foi a

seguinte:

1. Efetuou-se um levantamento, por frequéncia, da informacdo reportada nos quatro
campos existentes para o efeito e ordenou-se a informacdo resultante por ordem
decrescente. Obteve-se um total de 476 tipos de registo distintos;

2. Procedeu-se a classificacdo e agrupamento desta informac¢do com o auxilio da Infomed
— Base de dados de medicamentos, disponibilizada no sitio do Infarmed (Infarmed,
2012) que permitiu aceder a listagem atualizada dos medicamentos pertencentes ao
GFT dos medicamentos anti-retroviricos. Neste procedimento também foram
consultadas as guidelines terapéuticas (Coordenacdo Nacional para a Infecgdo
VIH/SIDA, 2009). O agrupamento da informacdo realizou-se da seguinte forma:

= Os medicamentos anti-retroviricos simples (independentemente da forma
como foram reportados) foram considerados como terapéutica simples e
transformados na correspondente sigla terapéutica. Construiu-se a seguinte

“chave” para mapear as terapéuticas simples:
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Quadro VII. Chave Terapéutica para as Terapéuticas Simples

Sigla Terapéutica DCI

3TC Lamivudina
3TC (150mg) * Lamivudina (150 mg)

ABC Abacavir
ATV Atazanavir
AZT Zidovudina
daTt Estavudina
ddi Didanosina
DRV Darunavir
EFV Efavirenze
ETV Etravirina
FPV Fosamprenavir
FTC Emtricitabina
IDV Indinavir
LPV/r Lopinavir
MvC Maraviroc
NFV Nelfinavir
NVP Nevirapina
RAL Raltegravir
RTV Ritonavir
sqQv Saquinavir
TDF Tenofovir
TPV Tipranavir

Nota * — a subdivisdo da Lamivudina em Lamivudina e Lamivudina 150mg é necessaria porque esta ultima dosagem
é utilizada nas associagGes terapéuticas: Abacavir+Lamivudina+Zidovudina e Lamivudina+Zidovudina

= As associagdes de medicamentos anti-retroviricos foram, nesta fase apenas
classificadas como terapéutica combinada (sigla TC);

= A restante informagdo (valores em branco, medicamentos pertencentes a
outros GFT, consideragdes de outra natureza, etc.) foi integrada na categoria

‘N@o considerar’ (sigla NC).

Obteve-se um total de 22 terapéuticas simples (correspondentes a 201.828 casos) e 15
terapéuticas combinadas (correspondentes a 27.059 casos). A categoria “Ndo considerar”

equivaleu a 3,32% do valor total inicial.

3. A pedido da ACSS, procedeu-se ao agrupamento dos medicamentos pertencentes a
outros GFT, expandido a categoria ‘N3o considerar’ para uma subcategoria

denominada ‘Outros’ que correspondeu a 2.448 casos, ou seja, 1,02%. Esta informacao
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nao foi utilizada no ambito deste trabalho mas foi mapeada e ficou disponivel para
uma posterior utilizagdo ou consulta;
4. Transformou-se as terapéuticas combinadas nas respetivas siglas terapéuticas, de

acordo com a seguinte chave:

Quadro VIIl. Chave Terapéutica para as Terapéuticas Combinadas

Sigla Terapéutica DCI

3TC+ABC Lamivudina+Abacavir

3TC+AZT Lamivudina+Zidovudina
ABC+3TC+AZT Abacavir+Lamivudina+Zidovudina
ATV/r Atazanavir com Ritonavir

DRV/r Darunavir com Ritonavir
EFV+FTC+TDF Efavirenz+Emtricitabina+Tenofovir
ETV/r Etravirina com Ritonavir

FPV/r Fosamprenavir com Ritonavir
FTC+TDF Emtricitabina+Tenofovir

IDV/r Indinavir com Ritonavir

RAL/r Raltegravir com Ritonavir

sQv/r Saquinavir com Ritonavir

5. Aplicou-se o mapeamento efetuado, agregou-se e combinou-se a informacdo dos
quatro campos disponiveis (conteido 1+ conteiudo 2+ conteldo 3+ conteldo 4)
originando os esquemas terapéuticos realizados. Nao foram mapeados os esquemas
terapéuticos com frequéncia inferior a 50 casos (representam 7,6%). Estes esquemas
residuais foram agrupados sob a designacdo ‘Esquemas residuais’ (ETrsd).

O resultado foi a formacdo de 71 esquemas terapéuticos, frutos da uniformizagdo da
informacdo disponibilizada, e o mapeamento de 92,4% da informagdo (N_final =
47.074 casos);

6. Por ultimo, para validar esta metodologia, os esquemas terapéuticos obtidos foram
analisados por trés médicos especialistas em Doencgas Infeciosas, pertencentes a
hospitais no distrito de Lisboa, aderentes ao Programa TARV. Esta andlise foi feita

individualmente por cada médico e o contato foi direto e/ou via e-mail.

A titulo exemplificativo pode ser consultada a tabela de medicamentos anti-retroviricos

presente no Anexo 4.

E pertinente definir-se alguns conceitos utilizados no &mbito da metodologia adotada para a

obtencdo e tratamento das variaveis em estudo:
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= Esquemas Terapéuticos iniciais:

= Selecdo dos registos que representavam o primeiro levantamento terapéutico de cada
utente, de acordo com a data de levantamento (ordem crescente);

= Apuramento, por frequéncia relativa, do top-10 dos esquemas terapéuticos iniciais e
analise;

= Desagregacao do top-10 por Instituicao, e analise.

= Custo médio anual de doente naive, por Institui¢ao:

= Uma vez que na base de dados ndo consta informacdo sobre a dosagem e/ou
posologia dos medicamentos que integram os esquemas terapéuticas apurados (limitacdo
n.27), procedeu-se a validagdo dos mesmos com base nas guidelines terapéuticas em vigor no
periodo temporal considerado (Coordenacdo Nacional para a Infeccdo VIH/SIDA, 2009)
inferindo-se, novamente como auxilio dos trés médicos especialistas em Doencas Infeciosas,
guais as dosagens e posologias mais frequentemente prescritas aos doentes naive;

= De seguida, procedeu-se ao calculo do custo dos esquemas terapéuticos apurados
(top-10) com base nos pregos constantes do catdlogo de aprovisionamento publico da saude
(SPMS, 2012);

= De acordo com a informac&o presente na Portaria n2. 839A/2009, efetuou-se o célculo
do custo do acompanhamento minimo indispensavel para a manutencdo do doente em
Programa TARV: duas consultas anuais e duas andlises anuais de carga virica e valores de
CD4+.

= 0O cdlculo do custo anual com a terapéutica foi realizado com base no custo de cada

esquema e na frequéncia relativa do mesmo em cada Instituicao.

Y.(Custo mensal ETx X Freq.relativa ETx na Instituicio)

X 12 (€/ano)

Y Freq.relativas ET na Instituicdo

= Soma final do custo anual da terapéutica ao custo do acompanhamento ao doente,

por Instituigdo.
O tratamento estatistico dos dados foi realizado no SPSS (v.14) e Microsoft Excel (v.2007).
Outras Fontes de Informagao

E pertinente esclarecer-se alguns aspetos relativamente a utilizacdo de fontes de informacgdo

adicionais.
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No que diz respeito a utilizacdo do Relatdrio anual de vigilancia epidemiolégica da infecdo
VIH/SIDA para o ano de 2011 (INSA, 2012): os dados epidemioldgicos nacionais (n.2 de
notificacdes recebidas pelo INSA) utilizados como proxy da realidade portuguesa contabilizam
todos os casos notificados entre 1983 e 2009, independentemente do seu estado (vivo/morto)

e do seu estadio de notificagao.

Os Relatérios de avaliacdo de desempenho do Programa TARV (2007, 2008 e 2009), elaborados

pela ACSS, foram utilizados para consulta dos indicadores de monitorizagao do Programa:

= ‘Indicador 1 - Proporg¢éo de adesdo terapéutica anti-retrovirica’:

N.2 doentes que nao levantam terapeutica na data prevista

Total de doentes em terapéutica no periodo temporal em causa

=  ‘Indicador 2 - Proporg¢do de abandono de acompanhamento hospitalar’:

N.¢ doentes que faltam a duas consultas hospitalares

Total de doentes em terapéutica no periodo temporal em causa

= ‘Indicador 3 — Propor¢do de doentes com infe¢do VIH controlada’:

N.¢ doentes que mantém cargas viricas indetectaveis apds 6 meses em terapéutica

Total de doentes em terapéutica ha mais de 6 meses

Os indicadores apurados foram calculados com base na informacdo disponibilizada a data do
fecho de faturagdo do Programa do ano a que se referem. No caso particular do Hospital
Garcia de Orta e do Hospital Curry Cabral, os indicadores foram calculados com base nos

resumos de apoio a faturacdo (2007, 2008 e 2009), emitidos a data de faturacgdo.

A base de dados do SICA foi utilizada para consulta de informacao relativa a contratualizacdo
efetuada por cada Instituicdo em Programa TARV, no que respeita a producdo (n.2 de doentes)

contratualizada e realizada para os anos de 2007, 2008 e 2009.

A andlise da informacdo foi feita por comparagdo entre a producdo contratualizada e a

producdo realizada (e faturada), considerando:

= Calculo da variagdo entre a produgdo realizada e contratualizada (real — contrato);

= Célculo da proporgio entre a producdo realizada e contratualizada (real/contrato);
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E necessario referir que, apesar do CH Lisboa Norte sé ter sido constituido em 2008, a
informacdo aqui apresentada para os valores de 2007 agrega os dados do Hospital de Santa

Maria e o do Hospital Pulido Valente.

O tratamento dos dados foi realizado em Microsoft Excel (v.2007).
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LIMITACOES DA ANALISE

A base de dados do Programa TARV é composta por dados administrativos, cujo principal
objetivo é servir de suporte a monitorizacdo e faturacdo do Programa TARV na ética de um
programa vertical de financiamento. Assim, a sua utilizacdo na vertente académica e para

efeitos do presente trabalho deve ser alvo dos seguintes comentadrios e restricdes:

1. De acordo com a Circular Normativa n26/2007 (ACSS, 2007) a recolha da informacgdo
necessaria a monitorizacdo e acompanhamento do Programa TARV deveria ser efetuada
trimestralmente mas, atualmente, este processo é feito anualmente. Adicionalmente, a
discussdao do desempenho das Instituicdes que conduz ao fecho da faturacdo é realizada com
um desfasamento de dois anos relativamente ao ano em faturagdo. Este enquadramento leva
a que apenas seja possivel a analise de trés anos do Programa ainda que o mesmo ja esteja
implementado ha cinco anos;

2. A informagdo sobre o nimero de doentes excluidos do Programa (por ndo cumprir
critérios de inclusdo e de permanéncia, por transferéncia, suspensdo ou dbito) apenas pode
ser analisada de uma forma agregada. Por indicacdo da ACSS, ndo foi disponibilizada a
informacdo desagregada, por razGes de validacdo da base de dados. Esta condicionante pode
conduzir ao enviesamento dos resultados obtidos;

3. Apesar da ficha de inclusdao no Programa TARV pedir informacdo relativa ao nimero de
SNS e ao sexo de cada doente, esta informagdo ndao é de preenchimento obrigatdrio e nao
consta da base de dados utilizada. Esta restricdo apenas permite que seja realizada a
caracterizacdo da populagdo VIH/SIDA em Programa TARV tendo em conta a sua idade;

4. O preenchimento do ficheiro Excel denominado “Quadro de monitorizagdo e

Ill

acompanhamento trimestral” que serve de suporte a base de dados, deverd ser preenchido
pela Diregdo Clinica de cada Instituigdo, de acordo com a Circular Normativa n.26/2007 (ACSS,
2007). Em algumas InstituicGes isto ndo acontece conduzindo a erros no preenchimento e
reporte da informacao;

5. O formato do ficheiro em Excel que origina a base de dados em Access apresentou
inicialmente todos os campos para preenchimento livre. Principalmente no que respeita o
parametro ‘Terapéutica’ e, apesar de existirem normas de preenchimento, esta caracteristica
originou muita informacdo, regra geral dispersa e desagrupada. Posteriormente a 2009,
algumas Instituicdes passaram a utilizar um ficheiro com campos com opg¢des definidas mas na

maioria das Instituicdes esta questdo persistiu até 2011. Para colmatar esta limitagdo foi

necessario proceder-se a uniformizacao da base de dados, ja descrita em capitulo anterior;
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6. E ainda importante referir que, apesar de os parametros ‘Valor de carga virica’ e ‘Valor
de CD4+" sé permitirem a introducdo de valores numéricos, o Sl ndo estabelece intervalos de
valor (considerando maximo e minimo) para cada parametro, originando erros de
preenchimento. O teste de consisténcia efetuado pela ACSS apenas audita o formato dos
dados, de acordo com o layout estabelecido (ACSS, 2010);

7. A base de dados utilizada ndo possui qualquer informacdo direta sobre custos com
terapéutica anti-retrovirica (por hospital ou por doente). Adicionalmente, ndo revela
informacdo sobre trés aspetos: dosagem e posologia para cada medicamento e associacdes
terapéuticas entre os medicamentos, quer por combina¢des individuais dos varios
medicamentos (e.g. toma de Emtricitabina com Tenofovir) quer por combinag¢des Unicas de
varios medicamentos (e.g., toma de Emtricitabina+Tenofovir). Este condicionamento implica
gue seja necessario o apuramento dos custos da terapéutica anti-retrovirica de forma indireta;

8. 0 calculo dos custos dos esquemas terapéuticos praticados foi realizado com base nos
precos constantes no catalogo de aprovisionamento publico. No entanto, salvaguarda-se a
eventual sobrestimacdo dos custos admitindo-se que os precos efetivamente pagos pelas
Instituicdes serdo inferiores aos valores do catdlogo e que os mesmos variam entre
Instituicdes;

9. Para o apuramento dos custos médios totais anuais por doente em Programa TARV foi
considerado um pacote minimo de acompanhamento para os doentes naive: duas consultas e
duas recolhas e respetivas analises de carga virica e de CD4+, por ano. Este pressuposto pode
conduzir a uma subestimagdo dos custos apurados uma vez que ndo integra, por exemplo,
custos com medicamentos de outros GFT e/ou outros MCDT realizados;

10. Os valores dos indicadores de adesdo e efetividade do Programa TARV, calculados a
partir da base de dados, ndo coincidiam com os indicadores divulgados nos relatérios de
avaliacdo de desempenho do Programa TARV (2007, 2008 e 2009). Esta situagdo pode ser
explicada porque a base de dados estd em constante alteracdo, ou seja, em 2009 ainda é
possivel fazer acertos relativamente a 2008. Para ultrapassar esta restricdo optou-se por
utilizar os indicadores presentes nos relatérios de avaliagdo de desempenho do Programa

TARV (2007, 2008 e 2009) elaborados pela ACSS.
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APRESENTACAO DE RESULTADOS

Com base na metodologia aplicada a base de dados da ACSS do Programa TARV apresentam-
se os resultados alcancados, de acordo com os objetivos definidos inicialmente. Informacao

adicional sobre os mesmos pode ser consultada no Anexo 5.
Caracterizacao da populacao VIH/SIDA em Programa TARV

No ambito da caracterizacdo geral do Programa TARV comeca por apresentar-se uma analise

descritiva e respetivas considera¢des das seguintes varidveis:

= N.2 doentes em Programa TARV por ano

O Quadro IX resume a informacao relativa ao numero de doentes em Programa TARV, por ano
de andlise: numero total de doentes, doentes excluidos de Programa e doentes ativos

(considerados em Programa TARV).

Quadro IX. Doentes em Programa TARV: Inscritos, Excluidos e Ativos, por Ano

Ano Doentes em Programa
(N.2)
Total  Excluidos Ativos

(acumulados)
2007 1.089 346 743
2008 1.307 448 1.602
2009 1.621 387 2.836
Total 4.017 1.181

Pode inferir-se que o numero total de doentes em Programa tem vindo a aumentar
anualmente atingindo, em 2009, um valor de 4.017 doentes inscritos em Programa TARV.
Relativamente ao numero de doentes excluidos do Programa observa-se um total acumulado
de 1.181 doentes que sairam do Programa ao longo dos trés anos em analise. O nimero de

doentes VIH/SIDA ativos no Programa TARYV atingiu, no final de 2009, os 2.836 doentes.

Contextualizando com a realidade nacional, compara-se o resultado do total de doentes
inscritos com o volume das notificagcdes recebidas pelo CVEDT-INSA entre 1983 e 2009, num
total de 37.443 notificagGes, em diversos estadios da doenca (INSA, 2012). O numero de

doentes inscritos em Programa TARV entre 2007 e 2009 representa 10,73% desse total.
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= N.2 doentes em Programa TARV por data de inscricao

O Quadro X mostra a distribuicao global do nimero total de doentes, por data de inscrigao,

considerando o més de inscrigdo.

Quadro X. Numero Total de Doentes Inscritos em Programa TARV, por Més de Inscrigdo e respetiva Frequéncia

Relativa

Més de inscrigdo  N.2 doentes %

Janeiro 381 9,48
Fevereiro 329 8,19
Margo 408 10,16
Abril 342 8,51
Maio 338 8,41
Junho 333 8,29
Julho 364 9,06
Agosto 260 6,47
Setembro 323 8,04
Outubro 328 8,17
Novembro 357 8,89
Dezembro 254 6,32
Total 4.017 100

Para os 4.017 doentes inscritos, entre 2007 e 2009, pode observar-se que existe uma
homogeneidade mensal no nimero de inscrigdes e o seu ritmo médio varia entre os 8 e 0s 9%,
atingindo um maximo no més de Margo com 10,16%, representando 408 doentes inscritos. Os
valores mais baixos de inscricdo sdo alcangados nos meses de Agosto e Dezembro, com 6,47%

e 6,32% das inscri¢Ges, respetivamente.

A figura 5 representa a evolugdo temporal do nimero de doentes inscritos em Programa.
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Esta representacdo grafica evidencia que os meses de Agosto e Dezembro correspondem
sempre a periodos com menos inscricdes de doentes em Programa. Relativamente ao
acompanhamento da tendéncia linear de crescimento do numero de doentes inscritos,
observa-se que nos primeiros semestres de cada ano existe um acréscimo de producdo de
numero de doentes inscritos e nos segundos semestres esta tendéncia inverte-se e ocorre uma

diminui¢gdo do numero de doentes inscritos em Programa.

= N.2total de doentes inscritos por Instituicdo

De seguida, apresenta-se a informacao relativa ao numero de doentes inscritos, por Instituicdo

aderente (quadro Xl).

Quadro Xl. Total de Doentes Inscritos em Programa TARV, por Institui¢éo

Instituicdo N.2 doentes
CH de Cascais * 72
CH de Coimbra 160
CH de Vila Nova de Gaia/Espinho 172
CH Lisboa Central 465
CH Lisboa Norte 381
CH Lisboa Ocidental 336
CH de Setubal 180
Hospital Prof. Dr. Fernando Fonseca* 188
Hospital Nossa Sr.2 do Rosario** 57
Hospital Curry Cabral 322
Hospital de Faro 357
Hospital Garcia de Orta 323
Hospital Joaquim Urbano 404
Hospital de Sdo Jodo 327
Hospitais Universitarios de Coimbra 161
ULS Matosinhos 112
TOTAL 4.017

Nota: *- apenas 2009; ** - 2008 e 2009

Num total de 16 InstituicGes aderentes, entre 2007 e 2009, o CH Lisboa Central e o Hospital
Joaquim Urbano (hospital referéncia para as especialidades de Infeciologia e Pneumologia) sdo
as duas unidades hospitalares com maior nimero de doentes em Programa, com 465 e 404
doentes, respetivamente. No extremo oposto encontra-se a ULS de Matosinhos com o menor

numero de doentes em TARV: 112 doentes até 2009.

Ressalve-se que o Hospital Nossa Sr.2 do Rosdrio aderiu ao Programa em 2008 e o CH de

Cascais e o Hospital Prof. Dr. Fernando Fonseca aderiram ao Programa em 2009.
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= Taxa de crescimento do n.2 novos doentes em Programa TARV, por Instituicdo

A variacdo anual do nimero de novos doentes por Instituicdo é apresentada no quadro

seguinte.

Quadro Xll. Taxa de Crescimento do Numero de Novos Doentes em Programa TARV (2007-2008) e (2008-2009),
por Instituigdo

Instituicdo Taxa crescimento  Taxa crescimento
2007-2008 (%) 2008-2009 (%)
CH de Cascais - -

CH de Coimbra 15,56 21,15
CH de Vila Nova de Gaia/Espinho 19,30 -30,88
CH Lisboa Central 9,66 1,26
CH Lisboa Norte -17,97 40,95
CH Lisboa Ocidental 43,01 -17,29
CH de Setubal 5,17 0,00

Hospital Prof. Dr. Fernando Fonseca - -

Hospital Nossa Sr.2 do Rosario - 11,11
Hospital Curry Cabral 50,56 -26,12
Hospital de Faro 2,70 15,79
Hospital Garcia de Orta 2,04 25,00
Hospital Joaquim Urbano 16,96 22,90
Hospital de Sdo Jodo 77,33 -10,53
Hospitais Universitarios de Coimbra 29,27 26,42
ULS Matosinhos 0,00 2,70

Esta varidvel pretende explicar a tendéncia de captagdo de novos doentes, para cada
Instituicdo em Programa. Da sua analise é percetivel que a variacdo anual do crescimento do
numero de novos doentes em Programa TARV ndo é homogénea no periodo considerado nem

entre as Instituicdes aderentes. Salientam-se algumas consideragdes importantes:

= 0O CH Vila Nova de Gaia/Espinho reduziu cerca de 31% o nimero de novos doentes em
2009 depois de um crescimento de 19% de 2007 para 2008;

= O CH Lisboa Norte reduziu aproximadamente 18% no numero de novos doentes que
entraram em Programa em 2008 (face a 2007) mas depois em 2009 aumentou 41% no ndimero
de novos doentes face ao ano anterior;

= O CH Lisboa Ocidental reduziu aproximadamente 18% no numero de novos doentes
que entraram em Programa em 2009 (face a 2008) mas no ano anterior tinha aumentado 43%

no numero de novos doentes face a 2007;
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= 0O CH de Setubal manteve o mesmo nimero de novos doentes em 2009 que tinha em
2008;

= O Hospital Curry Cabral foi uma das unidades de salde que apresentou um maior
crescimento de doentes em 2008 face a 2007, cerca de 51%: No entanto, em 2009, entraram
em Programa menos 26% de doentes do que no ano anterior;

= 0O Hospital de Sdo Jodo foi a Instituicdo que mais cresceu em 2008 face a 2007, cerca
de 77%: No entanto, em 2009, entraram em Programa menos cerca de 11% de doentes do que
no ano anterior;

= A ULS de Matosinhos manteve o mesmo nimero de novos doentes em 2008 que tinha
em 2007.

=  Variavel Idade - Geral

No que se refere as caracteristicas da populagdo em Programa, podemos analisar a varidvel

Idade cuja estatistica descritiva é apresentada no quadro resumo seguinte.

Quadro Xlll. Estatistica Descritiva da Varidvel Idade

Idade
(anos)
Média 40,75
Moda 37
Mediana 39,00

Desvio Padrdao 11,85
Minimo <1

Maximo 88

Nota: assume-se que os valores minimos de idade apurados (idade <1 ano) se referem a situagdes clinicamente
justificadas para entrada em Programa TARV.

No conjunto das Instituicdes aderentes, e para o total acumulado de doentes, a média das
idades dos doentes em Programa foi cerca de 41 anos, com um desvio padrdo de 11,85. O
coeficiente de variagdo da amostra é de 29,1%, significando que a média é representativa
desta populacdo (o coeficiente de variagdo mede o grau de concentragdo dos valores em torno
da média e assume que valores superiores a 50% indicam uma pequena representatividade da

média) (Afonso & Nunes, 2011).

Na populagdo estudada, 50% apresenta idade igual ou inferior a 39 anos. A idade mais

frequente foram os 37 anos, com um valor maximo de 88 anos e um minimo inferior a 1 ano.
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=  Varidvel Idade, por Instituicdo

A anadlise da variavel Idade por ano ndo é aqui exposta por apresentar um padrdo semelhante
a analise anterior. Apresenta-se no Quadro XIV a estatistica da variavel Idade por Instituicao

aderente ao Programa.

Quadro XIV. Estatistica Descritiva da Varidvel Idade, por Institui¢céo

Instituicdo Média Maximo Minimo Desvio Padrao Coeficiente Variagdo
(Anos) %

CH de Cascais 39,35 74 1 12,48 31,71
CH de Coimbra 40,01 77 1 14,61 36,51
CH de Vila Nova de Gaia/Espinho 40,38 78 20 13,03 32,27
CH Lisboa Central 39,98 88 1 12,58 31,46
CH Lisboa Norte 42,61 78 19 12,13 28,48
CH Lisboa Ocidental 41,34 83 17 11,46 27,73
CH de Setuibal 40,46 77 18 12,16 30,06
Hospital Prof. Dr. Fernando Fonseca 39,24 75 16 10,76 27,41
Hospital Nossa Sr.2 do Rosario 43,42 67 25 11,13 25,62
Hospital Curry Cabral 41,64 83 21 11,23 26,98
Hospital de Faro 39,81 81 0 11,83 29,71
Hospital Garcia de Orta 40,24 81 18 10,32 25,65
Hospital Joaquim Urbano 39,29 85 19 10,59 26,96
Hospital de Sdo Jodo 41,67 78 20 12,10 29,03
Hospitais Universitarios de Coimbra 41,80 74 24 11,26 26,93
ULS Matosinhos 42,98 84 21 12,85 29,90

Da sua observacdo conclui-se que, em todas as Instituicdes, a média das Idades é uma medida
representativa da populagdo em estudo (coeficiente de variagdo inferior a 50%). A ULS de

Matosinhos é a Instituicdo que apresenta uma média de idades superior, com o valor

aproximado de 43 anos.

Nesta andlise sobressaem duas situagdes, por apresentarem uma amplitude de média de
idades mais pequena: o Hospital Nossa Sr.2 do Rosario que apresenta uma populagdao com
idade compreendida entre os 25 e 0s 67 anos, e os Hospitais Universitarios de Coimbra com
uma populacdo entre os 24 e os 74 anos. Para ambos o valor minimo apresentado é o mais

alto e o valor maximo é o mais baixo.
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= Varidvel Idade - Distribuicdo por faixa etaria

Em termos da distribuicdo da populagdo por faixa etdria e de acordo com o Quadro XV pode
observar-se que mais de 37% da populagdo em Programa tem entre 30 e 39 anos. A segunda
classe etaria com maior valor percentual é a classe dos 40-49 anos com 26,16%. A populagdo
até aos 19 anos esta presente mas é a menos representada com cerca de 1% do total da

populacdo em Programa.

Quadro XV. Distribuigéio da Populagdo em Programa TARV por Classe Etdria

Classe Etaria Frequéncia %
(anos) (N.2 doentes)

[0-9] 16 0,40
[10-19] 23 0,57
[20-29] 565 14,07
[30-39] 1497 37,27
[40-49] 1051 26,16
[50-59] 552 13,74
[60-64] 159 3,96
>=65 Anos 154 3,83

Quando é realizada a comparacdo entre a distribuicdo etdria da populacdo em TARV (2007-
2009) com a distribuicdo etaria da populacdo notificada ao INSA com a infe¢cdo VIH/SIDA
(1983-2011) (utilizada como proxy da realidade portuguesa), apresentada na figura seguinte, é
observavel que existe uma diferenca acentuada para a classe etaria dos 20-29 anos e dos 40-

49 anos, entre a populagdo em estudo e a populagado nacional notificada.

>=65 Anos
C
| [60-64]
a
s [50-59]
S
e [40-49]
| INSA
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t
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r
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a

[0-91 f
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Figura 6. Comparacdo grafica da distribui¢do etaria percentual entre a populacdo em Programa TARV e a
populagdo notificada ao INSA.
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Pela analise da figura, a populagdo em TARV com idade compreendida entre os 20 e os 29 anos
é cerca de 15%, correspondendo a metade da populacdo nacional notificada. Para a faixa
etaria entre os 40 e os 49 anos a populacdo em TARV é de 26%, o que corresponde a mais 8%

do que a populagdo nacional notificada (cerca de 18%).

= N.2 de recolhas doente.ano, por Instituicdo

O quadro seguinte apresenta o resultado da avaliagdo do nimero de recolhas efetuadas por

cada Instituicdo, considerando o numero de doentes e o nimero de meses em Programa.

Quadro XVI. Numero de Recolhas por doente.ano, por Instituigéo

Instituicdo Recolhas/doente.ano
(n.2)

CH de Cascais 4,7
CH de Coimbra 33
CH de Vila Nova de Gaia/Espinho 4,5
CH Lisboa Central 3,0
CH Lisboa Norte 4,1
CH Lisboa Ocidental 2,9
CH de Setubal 3,4
Hospital Prof. Dr. Fernando Fonseca 3,6
Hospital Nossa Sr.2 do Rosario 4,3
Hospital Curry Cabral 1,4
Hospital de Faro 3,6
Hospital Garcia de Orta 3,4
Hospital Joaquim Urbano 2,9
Hospital de Sdo Jodo 3,8
Hospitais Universitarios de Coimbra 3,8
ULS Matosinhos 3,4
Média 3,3

Observa-se que, no geral, as Instituicdes fazem recolha de amostras para analises sanguineas
com uma periodicidade 3,3 vezes por ano. A Instituicdo que apresenta uma maior frequéncia
de recolhas é o CH de Cascais que faz recolhas 4,7 vezes por ano enquanto o Hospital Curry

Cabral faz recolhas 1,4 vezes por ano.

= Critério de Inclusdo: valores iniciais CD4+

O quadro seguinte apresenta a média global dos valores de CD4+ no momento de adesdo ao

Programa.
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Quadro XVII. Média global CD4+ inicial, por ano

2007 2008 2009 Total

CDA4+ inicial (média) (células CD4+/mm3) 191,0 2139 225,9 2119

A apreciagdo feita aos valores clinicos globais de adesdao dos CD4+ revela um valor médio de
211,9 células CD4+/mm?>. E percetivel que, ao longo dos trés anos em analise, o valor médio
dos CD4+ de adesdo ao Programa TARV tem vindo a aumentar e, como seria expetavel, o ano

de 2007 apresenta o valor médio de adesdo mais baixo com 191 células CD4+/mm>.

A andlise, por Instituicdo, do valor médio dos CD4+ iniciais (quadro XVIII) revela um

comportamento pautado por valores inferiores aos valores limite de inclusdo em Programa.

Quadro XVIIl. Média CD4+ inicial, por Institui¢Go

Instituicdo CDA4+ inicial (média)
(células CD4+/mm?)
CH de Cascais 264,2
CH de Coimbra 226,0
CH de Vila Nova de Gaia/Espinho 183,4
CH Lisboa Central 238,6
CH Lisboa Norte 196,9
CH Lisboa Ocidental 243,7
CH de Setubal 226,0
Hospital Prof. Dr. Fernando Fonseca 240,1
Hospital Nossa Sr.2 do Rosario 209,6
Hospital Curry Cabral 194,5
Hospital de Faro 197,4
Hospital Garcia de Orta 198,0
Hospital Joaquim Urbano 202,0
Hospital de S3o Jodo 191,7
Hospitais Universitarios de Coimbra 203,5
ULS Matosinhos 206,3

A Instituicdo que apresenta, no momento de adesdo ao Programa, um valor médio de CD4+
mais elevado é o CH Cascais (valores médios apenas para 2009) com 264,2 células CD4+/mm?>
enquanto o CH Vila Nova de Gaia/Espinho apresenta o valor médio mais baixo com 183,4

células CD4+/mm?>.

A andlise da frequéncia relativa dos valores iniciais de CD4+ por ano (figura 7) da-nos a

indicacdo que as classes que correspondem a valores de CD4+ mais baixos vao gradualmente,
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ao longo do periodo temporal considerado, diminuindo de frequéncia, verificando-se um

consequente aumento nas classes que correspondem a valores deCD4+ mais elevados.
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Apresenta-se no quadro seguinte a informacdo relativa ao numero de doentes que

Figura 7. Frequéncia relativa dos CD4+ no momento de adesdo, por ano.

N.2 de doentes com carga virica indetetavel apds 6 meses de terapéutica

apresentam carga virica indetetdvel.

Quadro XIX. Proporgédo de doentes com carga virica indetetdvel, por Instituigdo

Instituicao

Doentes
(%)

CH de Cascais

CH de Coimbra

CH de Vila Nova de Gaia/Espinho
CH Lisboa Central

CH Lisboa Norte

CH Lisboa Ocidental

CH de Setubal

Hospital Prof. Dr. Fernando Fonseca
Hospital Nossa Sr.2 do Rosario
Hospital Curry Cabral

Hospital de Faro

Hospital Garcia de Orta

Hospital Joaquim Urbano

Hospital de S3o Jodao

Hospitais Universitarios de Coimbra

ULS Matosinhos

29
11
29
38
4
52
47
9
25
22
0
34
25
5
8
34
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Os resultados apresentados revelam grande heterogeneidade entre Instituicdes, para a
varidvel em analise. Os melhores resultados sdo alcancados pelo CH Lisboa Ocidental e pelo CH

Setubal com cerca de 50% dos doentes em Programa com doenga controlada.

No entanto, foram detetadas algumas inconsisténcias, nomeadamente no que respeita os
valores apresentados para o CH Lisboa Norte (4%) e o Hospital de Faro (0%), que serdo alvo de

discussdao em capitulo préprio.

Principais esquemas terapéuticos e apuramento do custo médio da

despesa em medicamentos anti-retrovirais

=  Esqguema Terapéutico inicial

Com base na metodologia descrita em capitulo anterior procedeu-se ao apuramento dos
principais esquemas terapéuticos iniciais utilizados na terapéutica anti-retrovirica para os

doentes naive.

Em primeiro lugar efetuou-se uma analise das frequéncias relativas dos esquemas terapéuticos
iniciais, considerando a perspetiva global das 16 unidades de salde em estudo e respetivos
doentes. No quadro seguinte apresenta-se os resultados dos dez principais esquemas
terapéuticos iniciais (por ordem decrescente) responsaveis por cerca de 80% do nimero total

de primeiras prescri¢des.

Quadro XX. ‘Top 10’Esquemas Terapéuticos Iniciais

Esquema Sigla Terapéutica  Frequéncia

Terapéutico (%)

ETOS EFV; TDF; FTC 28,45
ETO8 ATV/r; TDF; FTC 9,99
ET14 LPV/r; AZT; 3TC 8,39
ET11 LPV/r; TDF; FTC 7,32
ET12 EFV; ABC; 3TC 6,87
ET13 EFV; AZT; 3TC 4,95
ETrsd* (Varios) 4,37
ETO4 FTC+TDF; EFV 4,05
ETO9 NVP; TDF; FTC 3,47
ETO7 FTC+TDF; ATV/r 1,92
Total - 79,77

*- 0 ‘ETrsd’ é o grupo que integra os ET residuais e esta descrito na Metodologia.
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Verifica-se que o esquema terapéutico mais prescrito, em 28,5% do numero total de primeiras
prescricoes, € o numero 5, constituido pelos medicamentos ‘Efavirenz, Emtricitabina e
Tenofovir’. Em 22 lugar, com 10% de frequéncia encontra-se o esquema terapéutico nimero 8,

constituido pelos medicamentos ‘Atazanavir, Ritonavir, Emtricitabina e Tenofovir’.

Posteriormente determinou-se quais os principais esquemas terapéuticos iniciais utilizados no
Programa TARV, por Instituicdo. Estes resultados encontram-se no Anexo 5 e apresentam-se

resumidos no Quadro XXI.

Quadro XXI. Representatividade do ‘Top 3’Esquemas Terapéuticos iniciais por Instituicdo

InstituicGes

20

Siglas Terapéuticas

CH de Cascais ATV/r; TDF; FTC  36%  EFV;TDF; FTC  29% LPV/r; AZT;3TC  16%
CH de Coimbra EFV; TDF; FTC 41%  ATV/r; TDF; FTC 9% EFV; AZT; 3TC 7%
CH de Vila Nova de Gaia/Espinho EFV; TDF; FTC ~ 26% LPV/r; TDF; FTC 17%  EFV; ABC; 3TC 6%
CH Lisboa Central EFV; TDF; FTC 39%  ATV/r; TDF; FTC 30%  LPV/r; TDF; FTC 5%
CH Lisboa Norte EFV; TDF; FTC ~ 34% ATV/r; TDF; FTC 13%  LPV/r; TDF; FTC  12%
CH Lisboa Ocidental EFV; TDF; FTC 50% ATV/r; TDF; FTC 15% LPV/r; TDF; FTC 10%
CH de Setubal EFV; TDF; FTC ~ 29% ATV/r; TDF; FTC 18%  LPV/r; TDF; FTC  16%
Hospital Prof. Dr. Fernando Fonseca EFV; TDF; FTC 20%  LPV/r; AZT;3TC  14% LPV/r; TDF; FTC 12%
Hospital Nossa Sr.2 do Rosario EFV; TDF; FTC 39% LPV/r; TDF; FTC 32% LPV/r; AZT;3TC 14%
Hospital Curry Cabral EFV; TDF; FTC 28% EFV; AZT; 3TC 25% EFV; ABC; 3TC 18%
Hospital de Faro FTC+TDF; EFV ~ 27%  FTC+TDF; ATV/r 18%  EFV;TDF; FTC  16%
Hospital Garcia de Orta LPV/r; AZT; 3TC  40% FTC+TDF; EFV 9% EFV; TDF; FTC 5%
Hospital Joaquim Urbano EFV; TDF; FTC 32% EFV; ABC; 3TC 21% EFV; AZT; 3TC 13%
Hospital de Sdo Jodo EFV; TDF; FTC 34% EFV; ABC; 3TC 13%  LPV/r; TDF; FTC  10%
Hospitais Universitarios de Coimbra FTC+TDF; EFV 22%  FTC+TDF; ATV/r 9% EFV; TDF; FTC 8%
ULS Matosinhos EFV; TDF; FTC 19% EFV; ABC; 3TC 17%  LPV/r; AZT; 3TC 9%

Estes resultados vdo ao encontro do referido anteriormente. O principal esquema terapéutico
inicialmente utilizado pelos doentes em terapéutica anti-retrovirica é constituido pelos
medicamentos ‘Efavirenz, Emtricitabina e Tenofovir’, exce¢do feita para o CH de Cascais
(principal esquema terapéutico ‘Atazanavir, Ritonavir, Emtricitabina e Tenofovir’), Hospitais
Universitarios de Coimbra (principal esquema terapéutico é a associacdo
‘Emtricitabina+Tenofovir; Efavirenz) e o Hospital Garcia de Orta (principal esquema
terapéutico ‘Lopinavir/ritonavir, Zidovudina, Lamivudina’.Uma discussdo mais aprofundada

destes resultados é feita em capitulo préprio.
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= Custo médio anual de doente naive, por Instituicdo

O objetivo proposto inicialmente visava apenas o apuramento do custo médio da despesa em
medicamentos anti-retroviricos, por doente em Programa TARV. No entanto, a analise
permitiu que se procedesse a uma estimativa do custo médio anual do doente naive, por
Instituicdo, contemplando adicionalmente custos de consultas e analises realizadas. Os valores

obtidos apresentam-se no quadro seguinte.

Quadro XXII. Custo médio anual por doente, por Instituicio

Institui¢bes Custo médio anual
(€)

CH de Cascais 11.219,36
CH de Coimbra 10.084,14
CH de Vila Nova de Gaia/Espinho 10.378,09
CH Lisboa Central 10.775,77
CH Lisboa Norte 10.421,39
CH Lisboa Ocidental 10.482,89
CH de Setubal 10.918,16
Hospital Prof. Dr. Fernando Fonseca 10.150,64
Hospital Nossa Sr.2 do Rosario 10.958,14
Hospital Curry Cabral 9.008,43
Hospital de Faro 10.719,87
Hospital Garcia de Orta 9.856,27
Hospital Joaquim Urbano 9.196,92
Hospital de Sdo Jodo 10.008,87
Hospitais Universitarios de Coimbra 10.564,70
ULS Matosinhos 9.368,95
Total 10.172,33

Foi apurado um custo médio anual total por doente de 10.172,33€. A Instituicdo que apresenta
o maior custo estimado é o CH de Cascais com um valor anual superior a 11.000€/doente. De
resto, apenas quatro Instituicdes apresentam valores anuais inferiores a 10.000€/doente: o
Hospital Curry Cabral (apresenta o menor custo anual estimado com 9.008,43€/doente), o

Hospital Garcia de Orta, o Hospital Joaquim Urbano e a ULS de Matosinhos.

Indicadores de adesao e efetividade do Programa TARV

A efetivacdo da modalidade de pagamento em estudo as Instituicdes aderentes ao Programa

TARV depende dos resultados alcang¢ados nos indicadores de monitorizagao.
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No que se refere ao primeiro indicador de adesao ao Programa TARV: ‘Indicador 1 — Propor¢éo
Adesdo Terapéutica Anti-retrovirica’, os resultados obtidos pelas Instituicdes aderentes nos

anos em analise encontram-se representados na figura seguinte.

RN 2007 Eiiiid 2008 s 2009 Limite 5%

Figura 8. Indicador 1 — Proporgdo adesdo terapéutica anti-retrovirica.

Considerando que o objetivo pretendido consiste em obter um nimero de doentes que ndo
levantam terapéutica anti-retrovirica na data prevista inferior a 5%, pode afirmar-se para os

hospitais em estudo:

= Na&o existiu nenhuma unidade de salide em incumprimento relativamente ao Indicador
1, no primeiro ano em analise (2007);

= Em 2008, apenas o Hospital Garcia de Orta ndo cumpriu a meta inferior a 5%. Nesse
ano cerca de 11% dos seus doentes ndo levantaram terapéutica na data prevista;

= 0 ano 2009 apresentou 3 Instituicdes com valores superiores a meta dos 5%: Hospital
de Faro (5,8%), o CH de Vila Nova de Gaia/Espinho (6,9%) e os Hospitais Universitarios de
Coimbra (7,7%);

= Numa perspetiva global, o CH de Setubal ndo apresentou doentes com falhas no

levantamento da terapéutica na data prevista, em nenhum dos trés anos analisados.

No que se refere ao segundo indicador de adesdo ao Programa TARV: ‘Indicador 2 — Proporg¢do
de Abandono de Acompanhamento Hospitalar’, os resultados obtidos pelas InstituicGes

aderentes nos anos em andlise encontram-se representados na figura seguinte.
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Figura 9. Indicador 2 — Proporgdo de abandono de acompanhamento hospitalar.

Considerando que o objetivo pretendido consiste em obter um nimero de doentes que faltam
a duas consultas hospitalares inferior a 5%, pode afirmar-se que, numa perspetiva global, os

hospitais em estudo cumpriram a meta estabelecida para o Indicador 2.

Para este indicador apenas a ULS de Matosinhos apresentou um crescimento anual do nimero
de doentes em terapéutica que faltam a duas consultas. Em 2008 e 2009 ultrapassou a meta

pretendida com 5,5% e 9,5 %, respetivamente.

No que se refere ao terceiro indicador do Programa TARV, que é um indicador de efetividade:
‘Indicador 3 — Propor¢do de doentes com Infegcdo VIH Controlada’, os resultados obtidos pelas

InstituicOes aderentes nos anos em analise encontram-se representados na figura seguinte.
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Figura 10. Indicador 3 — Proporgao de doentes com infegao VIH controlada

Para este indicador o objetivo pretendido consiste em obter um numero de doentes com
infecdo controlada superior a 70%. Para facilitar a visualizagdo grafica considerou-se um
numero de doentes com infecdo ndo controlada inferior a 30%. Posto isto, pode afirmar-se

para os hospitais em estudo:

= Em 2007 nado existiu nenhuma unidade de saude em incumprimento relativamente ao
Indicador 3;

= Em 2008, o CH de Coimbra e o CH Lisboa Ocidental apresentaram um numero de
doentes com infe¢do ndao controlada superior a meta estabelecida, respetivamente 32,3% e
31,5%;

= Em 2009, o cenario agravou-se e cinco Instituicdes ndo cumpriram a meta dos 30%: CH
Lisboa Central com 37,3%, Hospital Prof. Dr. Fernando da Fonseca com 32,2%, o Hospital Curry
Cabral com valor mais elevado, 75%, o Hospital de Faro com 34,5% e o Hospital Garcia de Orta

com 55%.
O processo de contratualizacao nas Instituicdées com Programa TARV

O objetivo desta analise é avaliar a forma e o rigor com que as Instituicdes aderentes ao
Programa TARV procedem ao processo de contratualizacdo com a tutela, concretamente no

que diz respeito a este programa vertical de financiamento.
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Os resultados aqui apresentados retratam uma comparacgdo, para cada ano em analise, entre a
producdo realizada (n.2 doentes real) e a producgdo contratualizada (n.2 doentes definido em
contrato-programa). Optou-se por subdividir os resultados em duas figuras, cada uma relativa

a oito Instituicdes em Programa, mas a sua interpretacao é feita em conjunto.
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Figura 11. Produgao real vs produgdo contratualizada, para os trés anos em analise — A).
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Figura 12. Produgdo real vs produgdo contratualizada, para os trés anos em analise — B).
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Com base na informacgdo apresentada nos dois graficos anteriores e reforcada pela analise do
Quadro XXIII que reflete as diferencas entre a producdo realizada e a producgao
contratualizada, constata-se que, em 2007, todas as Instituicdes produziram menos do que o
valor acordado em contrato-programa, com a excec¢do do Hospital de Faro. E também possivel
verificar que existe um crescimento anual da producdo realizada e da producdo

contratualizada.

Quadro XXIII. Variagéio da Produgéo (real-contrato), por Instituicéo

Instituicao A Produgdo
(N.2 doentes)
2007 2008 2009

CH de Cascais - - -

CH de Coimbra -10,1 25,4 -6,8
CH de Vila Nova de Gaia/Espinho -12,5 -2,2 33,9
CH Lisboa Central -7,6 0,5 176,8
CH Lisboa Norte -113,1 82,9 198,7
CH Lisboa Ocidental -65,8 22,8 92,3
CH de Setubal -43,4 -44,9  -46,3
Hospital Prof. Dr. Fernando Fonseca - - =243
Hospital Nossa Sr.2 do Rosario - 2,4 -0,3
Hospital Curry Cabral -88,4 31,3 68,8
Hospital de Faro 20,4 -61,0 23,5
Hospital Garcia de Orta -22,0 -43,2 -32,3
Hospital Joaquim Urbano -41,3 23,3 -78,6
Hospital de Sdo Jodo -61,3 47,0 63,3

Hospitais Universitarios de Coimbra -23,5 -44,2 -449
ULS Matosinhos -145 -48,7 -30,8

Uma analise mais particularizada permite observar:

= 0 CH Coimbra produziu menos do que o que foi contratualizado, em 2007 e 2009. No
ano de 2008, este Centro Hospitalar realizou mais 25,4 doentes do que o que foi previsto em
contrato-programa;

= O CH Vila Nova de Gaia/Espinho produziu menos do que o que foi contratualizado em
2007 e 2008. Ressalva-se que, neste uUltimo ano, a diferenca de produgdo foi de apenas 2,2
doentes. No ano de 2009, este Centro Hospitalar realizou mais 34 doentes do que a produc¢do
contratualizada;

= Pode afirmar-se que, no ano de 2008, o CH Lisboa Central contratualizou
acertadamente a producdo de doentes naive VIH/SIDA, uma vez que a diferenca entre a
produgdo realizada e a contratualizada foi de apenas 0,5 doentes. No entanto, em 2009, este

Centro Hospitalar produziu mais 176,8 doentes do que o contratualizado;
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= 0O CH Lisboa Norte produziu menos do que o que foi contratualizado em 2007. Em
2008 e 2009, este Centro Hospitalar produziu mais do que a producdo contratualizada.
Ressalva-se que, neste Ultimo ano, a diferenca de producdo aproximou-se dos 200 doentes a
favor da producao real;

= O CH Lisboa Ocidental produziu menos do que o que foi contratualizado em 2007. Em
2008 e 2009, este Centro Hospitalar produziu acima da produgao contratualizada;

= O CH de Setubal produziu sempre abaixo do valor contratualizado, nos trés anos em
analise;

= 0 Hospital Prof. Dr. Fernando Fonseca, em 2009, realizou menos produgdo do que o
valor contratualizado;

= O Hospital Nossa Sr.2 do Rosario tem conseguido ajustar a sua producdo realizada ao
valor contratualizado. Em 2008, realizou mais 2,4 doentes e em 2009 menos 0,3 doentes do
gue a producgdo contratualizada;

= O Hospital Curry Cabral produziu menos do que o que foi contratualizado, em 2007.
Em 2008 e 2009, este Hospital produziu acima da producdo contratualizada;

= O Hospital de Faro produziu acima do contratualizado, em 2007 e 2009. Em 2008, este
Hospital produziu menos 61 doentes do que o valor da producdo contratualizada;

= O Hospital Garcia de Orta produziu sempre abaixo do valor contratualizado, nos trés
anos em analise;

= O Hospital Joaquim Urbano produziu menos do que o valor contratualizado em 2007 e
2009. Em 2008, este Hospital produziu mais 23,3 doentes do que o valor contratualizado;

= 0 Hospital de Sdo Jodao, em 2007, produziu menos do que o valor contratualizado. No
entanto para os anos 2008 e 2009, este Hospital produziu acima da produgdo contratualizada;

= Os Hospitais Universitarios de Coimbra produziram sempre abaixo do valor
contratualizado, nos trés anos em anélise;

= A ULS de Matosinhos produziu sempre abaixo do valor contratualizado, nos trés anos

em analise;

O CH Cascais ndo dispunha de informacdo relativamente a producdo contratualizada para o

ano de adesdo (2009), logo nao foi apresentado o comparativo.

O quadro seguinte apresenta informacgdo sobre o desempenho das Instituicées em Programa
TARV, em termos de contratualizacdo, através do racio entre a produgdo realizada e a

produgdo contratualizada.
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Quadro XXIV. Relagdo entre Produgdo Realizada e Produgdo Contratualizada, por Institui¢Go

Institui¢des Razdo (realizada/contratualizada)
(%)
2007 2008 2009

CH de Cascais - - -

CH de Coimbra 67,5 166,9 94,1
CH de Vila Nova de Gaia/Espinho 70,9 97,3 141,4
CH Lisboa Central 91,5 100,2 217,9
CH Lisboa Norte 36,8 195,3 415,3
CH Lisboa Ocidental 44,2 117,8 154,3
CH de Setubal 40,5 56,8 69,2
Hospital Prof. Dr. Fernando Fonseca - - 78,8
Hospital Nossa Sr.2 do Rosario - 118,6 99,1
Hospital Curry Cabral 34,5 125,6 138,0
Hospital de Faro 156,7 69,0 111,9
Hospital Garcia de Orta 70,3 73,2 86,0
Hospital Joaquim Urbano 59,5 118,9 77,7
Hospital de Sdo Jodo 34,8 151,6 135,0
Hospitais Universitarios de Coimbra 46,6 61,3 71,6
ULS Matosinhos 54,7 48,8 73,3

Para o indicador considerado (relagdo entre producdo realizada e produc¢do contratualizada) o
valor 100% significa que a produgdo realizada foi idéntica a produgdo contratualizada. Assim,

pode afirmar-se o seguinte:

= Em 2007, na contratualizacdo dos doentes naive VIH/SIDA, o CH Lisboa Central
foi o que obteve um melhor ajustamento da produgdo realizada face ao contratualizado. O
Hospital de Faro, por sua vez, foi o que apresentou um pior ajustamento da produgao realizada
face ao nimero de doentes contratualizado.

= Em 2008, a Instituicdo que apresentou um melhor ajustamento foi novamente
o CH Lisboa Central e o pior resultado ocorreu no CH Lisboa Norte;

= Em 2009, a Instituicdo que obteve um melhor ajustamento da producdo
realizada face ao contratualizado foi o Hospital Nossa Sr.2 do Rosario e o pior ajustamento da

producdo aconteceu novamente no CH Lisboa Norte.
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DISCUSSAO DE RESULTADOS

Nesta discussdo, os resultados apresentados s3ao contextualizados na perspetiva da
Administracao Hospitalar, acompanhando a mesma estrutura do capitulo anterior e adotando

a linha de raciocinio dos objetivos definidos inicialmente.
Caracterizacao da populacao VIH/SIDA em Programa TARV

= N.2 doentes em Programa TARV por ano

O conhecimento do numero de doentes em Programa TARV, quer seja o total de doentes
inscritos, o total de doentes excluidos e/ou o total de doentes ativos, é de suma importancia
porque define e quantifica a dimensdao do Programa e as suas singularidades. Assim, como
referido, o total acumulado de doentes inscritos em Programa foi, em termos absolutos, de
4.017 doentes, com quase 30% de doentes excluidos de Programa, admitindo este valor como

uma proxy da caraterizacdo da adesao terapéutica.

Existem varios cenarios possiveis que determinam a entrada de um doente naive em Programa
TARV: pode ser um doente com diagndstico efetuado ha muito tempo que nunca iniciou
terapéutica, por opcdo propria, apesar de possuir critérios clinicos para tal (de acordo com as
guidelines nacionais); pode ser um doente ja diagnosticado ha algum tempo mas que ainda
ndo possuia critérios clinicos de inicio de terapéutica; ou pode ser um doente que acabou de

ser diagnosticado e ja possui critérios para iniciar terapéutica anti-retrovirica.

Face ao exposto e considerando que, todos os doentes em Programa encontram-se notificados
junto ao INSA (ACSS, 2007) pode afirmar-se que, cerca de 11% dos doentes notificados em

Portugal até 2009 comecaram a fazer terapéutica anti-retrovirica, entre 2007 e 2009.

N3o desconsiderando outras possibilidades (como a mortalidade associada), admite-se aqui
que a principal razdo encontrada para explicar este valor é o fato de nem todos os casos
notificados de infe¢cdo VIH/SIDA (em qualquer estadio) implicarem condi¢cdes clinicas de

elegibilidade para inicio de terapéutica.

= N.2 doentes em Programa TARV por data de inscricdo

Os resultados apontam para a existéncia de meses onde ocorre uma diminui¢do do nimero de

doentes inscritos em Programa TARV: Agosto e Dezembro. Estes dois meses coincidem com
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periodos caracteristicos de férias, nos quais ocorre uma reducdo da atividade assistencial nas
unidades de salde (sazonalidade), particularmente no que respeita o niumero de consultas
externas realizadas. Este resultado vai ao encontro dos dados divulgados da monitorizacdo

mensal da atividade assistencial dos hospitais do SNS (Tableau de Bord) (ACSS, 2012).

Uma vez que a entrada de um doente em Programa TARV ocorre mediante uma primeira
consulta de infeciologia na qual é realizada a avaliacdo médica e o preenchimento da ficha de
inclusdo, lanca-se como hipdtese que o provavel estrangulamento da atividade assistencial
podera criar constrangimentos no acesso dos doentes ao Programa TARV. Seria util realizar
uma avaliacdo mais pormenorizada desta situacao procurando apontar solu¢des que possam
contribuir para agilizar a entrada em Programa (e.g. dinamizacdo do Hospital de Dia de

Infeciologia, inscricdo via plataforma eletrdnica).

= N.2total de doentes inscritos por Instituicdo

Os resultados da andlise do nimero total de doentes inscritos, quando se considera a
Instituicdo aderente, revelam alguma heterogeneidade mas vdo ao encontro do padrdo
expectavel tendo em consideracdo a capacidade instalada de cada Instituicdo Hospitalar, as
respetivas areas de influéncia e caracteristicas da populacdo abrangida. Exemplificando, era
expectavel que o Hospital Joaquim Urbano tivesse o maior nimero de doentes VIH/SIDA em
Programa TARV na regido Norte, uma vez que este é um hospital referéncia para as

especialidades de Infeciologia e Pneumologia.

= Taxa de crescimento do n.2 novos doentes em Programa TARV, por Instituicdo

Esta varidvel pretende explicar a tendéncia de captagdo de novos doentes, para cada
Instituicdo em Programa, uma vez que traduz a variagao do n.2 de novos doentes que entra em

Programa entre cada ano em estudo.

A andlise feita a taxa de crescimento dos novos doentes em TARV entre 2007 e 2009 é uma
componente essencial do processo de previsdo/projecdo futura em termos de producdo

hospitalar.

Os resultados apurados apontam para a existéncia de heterogeneidade no comportamento de
cada Instituicdo, comparando entre InstituicGes e entre anos. O periodo temporal em analise é
consideravelmente pequeno para fazer previsées de comportamentos a longo prazo mas,

empiricamente seria expectavel que o nimero de novos doentes em Programa TARV fosse
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sempre crescente para os anos iniciais. A longo prazo esta evolucdo crescente de entrada de
novos doentes em Programa vai sendo atenuada, indo ao encontro da tendéncia global de

diminuicdo da epidemia VIH/SIDA (Coordenacdo Nacional para a Infe¢do VIH/sida, 2011).

Nesta linha de raciocinio, é fundamental perceber, num caracter individual de cada Instituicado,
as razdes que justificam a incapacidade de captar novos doentes. Nos resultados apresentados
destacam-se os comportamentos discordantes que necessitam de uma maior andlise por parte
dos respetivos Conselhos de Administracdo e Servicos, considerando vdrias hipdteses: estes
dados refletem a realidade do hospital? Em caso afirmativo é necessario compreender a
dindmica dos doentes VIH porque estes podem ainda ndao cumprir com os critérios clinicos de
inclusdo ou ndo quererem iniciar terapéutica anti-retrovirica. Em caso negativo, e uma vez que
estamos na presenca de dados administrativos, o processo de reporte de informacdo deve ser

auditado de forma a identificar e corrigir eventuais erros.

=  Variavel Idade

Relativamente a varidvel Idade, em primeiro lugar é importante ter-se em consideracao que a
informacdo presente na Base de Dados apenas permite caracterizar a populacdo VIH/SIDA em
Programa de acordo com esta varidvel. O sexo e o numero de SNS sdo parametros que
constam da ficha de inclusdo do doente mas que, como n3do sdo de preenchimento
obrigatério, ndo sdo reportados a ACSS. Informacdo adicional referente a residéncia e ao modo

de transmissdo poderia igualmente ter interesse neste ambito.

A comparagdo realizada entre a distribuigdo etdria da populagdo em TARV (2007-2009) com a
distribuicdo etaria da populagdo notificada ao INSA com a infegdo VIH/SIDA (1983-2011),
pretendia determinar qual o ajuste da popula¢do TARV a realidade portuguesa. A informacao
apresentada evidencia que, no global, o programa de financiamento tem evidenciado
resultados positivos no sentido de dar resposta as necessidades da populagdo nacional com
infecdo VIH/SIDA. Para reforcar esta afirmacdo seria igualmente importante analisar a
informacdo desagregada sobre o nimero de doentes excluidos. A informacao apresentada na

figura 6, aponta a existéncia de diferencas importantes entre as duas populacgdes:

= Classe etaria dos 20-29 anos: A populagdo em TARV corresponde a metade da
populag¢do nacional notificada;
= Classe etdria dos 40-49 anos: A populagdo em TARV corresponde a mais 8% do que a

populag¢do nacional notificada;
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E necessario considerar novamente que a populacdo TARV representa doentes com infecdo
VIH/SIDA que iniciam terapéutica anti-retrovirica pela primeira vez (naive) e que a populacdo
INSA se refere a todos os doentes que sdo notificados com infe¢do VIH/SIDA. Assim, podemos
assumir que todos os doentes que estdo em Programa TARV foram notificados ao INSA (ACSS,
2007) mas que os doentes VIH/SIDA notificados ndo estdo todos inscritos em Programa TARV

(INSA, 2011).

Para explicar este cendrio, podem ser levantadas vdrias hipdteses, a primeira das quais

remete-se para razoes clinicas. A figura seguinte exemplifica a evolugao temporal da infecao

VIH/SIDA.
Primary
infection +/— Acute HIV syndrome
1200 [ Wide dissemination of virus =447
Seeding of lymphoid organs Death

__ Moo —
E 1000 |- A Opportunistic , - 106
3 omo Clinical latency diseases g
o A \ z
= —
= 800 - o J 105 =&
S Constitutional f —El
S 700 symptoms 3
£ 600 |- Jd10t &
oy 15
) =
< 500 | <<
[=%
€ wof i E
= >
+ 300 =
o
Y 200 —10?

100 |~

0 | 1 1 1 1_// 1 | 1 | | | | | | | 1
144
0o 3 6 9 12 1 3 4 5 6 7 8 9 10 M
Weeks Years

Figura 13. Evolugdo da infe¢do VIH/SIDA.

Fonte - Martin, 2009

O ciclo evolutivo do VIH demonstra que doentes mais jovens podem ser diagnosticados e
notificados como doentes com infe¢do VIH/SIDA mas podem ainda ndo reunir critérios clinicos
para o inicio de terapéutica, de acordo com as guidelines terapéuticas (Coordenagdo Nacional
para a Infecgdo VIH/SIDA, 2009) e/ou inclusdo em TARV. Estes mesmos doentes podem iniciar
terapéutica ao fim de um periodo de tempo variavel (7-15 anos) (Martin, 2009), ou seja,

entram em Programa na classe etaria dos 40 — 49 anos.

Outra hipdtese que se levanta é existirem dificuldades na captacdao de doentes mais jovens
(20-29 anos) por motivos de ordem diversa, como a dificuldade de aceita¢do do diagndstico ou

outras idiossincrasias proprias desta classe etdria. Era importante alertar-se os servicos de
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Infeciologia das InstituicGes aderentes e respetivas equipas multidisciplinares (com psicélogos

e/ou assistentes sociais) para a averiguacdo desta possibilidade.

= N.2 de recolhas doente/ano

De acordo com o formato definido para o Programa TARV uma boa adesdo necessita de
regularidade de contato com a respetiva unidade de salde, nomeadamente no que se refere
as recolhas de analises para avaliacdo da carga virica e contagem de CD4+, cuja regularidade
minima devera ser semestral, ou seja, duas vezes por ano (ACSS, 2010). No geral, os resultados
apontam que as InstituicGes em Programa estdo a cumprir esta frequéncia minima de recolha

com um valor médio de 3,3 vezes por ano.

Este valor reflete a heterogeneidade de acompanhamento aos doentes existentes em cada
Instituicdo. Um doente que estd em Programa ha mais de um ano, com carga virica
indetetavel, é considerado estavel e necessita de um acompanhamento mais espacado a nivel
temporal. Por outro lado, para um doente que estd em Programa hd menos de um ano e/ou
um doente que tem dificuldade na adesdao a terapéutica ou desenvolveu resisténcias, ha
necessidade de um acompanhamento mais incisivo sob pena destes doentes entrarem em

faléncia de adesao.

Justifica-se um breve comentario ao comportamento do Hospital Curry Cabral cujo valor de
periodicidade de recolha, sendo inferior a 2 vezes por ano, indica que nao estdao a cumprir a
frequéncia minima. Uma hipdtese explicativa deste resultado poderd ser a eventual falta de
capacidade instalada (face ao volume total de doentes) para a realizagdo de consultas de

acompanhamento com a periodicidade desejada.

= Critério de Inclusdo: valores iniciais CD4+

A informacdo sobre os valores de CD4+ no momento de adesdo ao Programa TARYV é essencial
para tracar um retrato sobre a condicdo clinica dos doentes com infe¢do VIH/SIDA e avaliar se
o inicio da terapéutica é feito num ponto mais precoce ou mais tardio da evolugdo da doenca.
Neste ambito, e considerando que o valor limite de inclusdo no Programa é inferior a 350
células CD4+/mm?>, pode afirmar-se que o valor médio global apurado de 211,9 células
CD4+/mm?® é um valor baixo. Este valor aproxima-se de um valor limiar de 200 células

CD4+/mm?, caracteristico de um sistema imunitério debilitado, conotado com o aparecimento
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de sintomas de doenca definidora de SIDA (Coordenacdo Nacional para a Infec¢do VIH/sida,

2009; Martin, 2009).

Dos resultados obtidos na analise por Instituicdo, salienta-se pela negativa o CH Gaia/Espinho
com um valor de 183,4 células CD4+/mm?, traduzindo uma populacdo de doentes que inicia a
terapéutica num estadio relativamente avancado da infecdo VIH/SIDA. Integrando esta
informacdo nos resultados globais obtidos verifica-se que a resposta desta unidade de saude
passa por um maior controlo dos doentes, com a periodicidade das recolhas de 4,5 vezes por
ano. Este resultado constitui um alerta para a revisdo do modelo de sinalizacdo e
acompanhamento de doentes VIH/SIDA na unidade de salide em questdo e regra geral, estas
unidades em Programa reagem a valores médios de CD4+ no momento de adesdao com maior
frequéncia de recolhas, ou seja, respondendo as necessidades reais dos doentes em

seguimento.

= N.2 de doentes com carga virica indetetdvel apds 6 meses de terapéutica

O objetivo da terapéutica anti-retrovirica é diminuir a capacidade de replicacdo do virus VIH e
consequentemente reduzir a carga virica presente no plasma sanguineo para valores que nao
conseguem ser detetados pelos testes de medicdo utilizados (sensibilidade do teste) (HPTN

052 Study Team, 2011).

A informacgdo sobre o nimero de doentes com carga virica indetetavel apresenta uma enorme
pertinéncia porque além de refletir o desempenho e a efetividade do Programa, oferece um
retorno de informagdo de saude publica, uma vez que um doente com carga virica indetetavel,

tem a infegdo VIH/SIDA controlada.

Neste contexto importa esclarecer que a sensibilidade do teste ja permite, atualmente, detetar
uma carga virica até as 20 cdpias VIH ARN/mlI, estabelecendo novo limite. Por outro lado, a
andlise da base de dados foi realizada ao intervalo de tempo entre os 6 e 0os 12 meses em
Programa, devido a heterogeneidade das datas de recolha das Instituicdes em Programa,

conforme ja discutido.

Nos resultados apresentados foram detetadas algumas inconsisténcias, nomeadamente no
que respeita os valores apresentados para o CH Lisboa Norte (4%) e o Hospital de Faro (0%).
Para melhor compreender estes resultados procedeu-se primeiramente a validag¢do do ficheiro

‘Recolhas’ das unidades de satide em causa.
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No caso concreto do Hospital de Faro detetou-se uma falta de uniformizacdo no reporte dos
valores de carga virica, que nem sempre recorre as unidades de medida pretendidas (n.2 de
copias VIH' ARN/ml).Esta situacdo gera valores de carga virica muito reduzidos e fora do
intervalo clinicamente possivel (Saag et al., 2012). No caso do CH Lisboa Norte foi detetado um
problema adicional da utilizacdo do valor 0 para identificar situacdes tdao dispares como analise

nao realizada ou valor indetetavel (uma vez que o ficheiro apenas assume valores numéricos).

De seguida, procedeu-se a uma verificagdo da metodologia aplicada ao ficheiro ‘Recolhas’
considerando particularmente o filtro de exclusdo dos registos que apresentam valores de
carga virica inferiores a 20 cdpias VIH" ARN/ml. Os resultados encontrados s3o apresentados

no quadro seguinte e confirmam os erros encontrados.

Quadro XXV. Deteg¢do de erros de preenchimento do ficheiro ‘Recolhas’

Instituicdo Todos os Registos  Filtro RNA<20 Todos os Filtros
%
CH de Cascais 16 16 13
CH de Coimbra 26 14 14
CH de Vila Nova de Gaia/Espinho 57 45 43
CH Lisboa Central 193 171 146
CH Lisboa Norte 184 11 11
CH Lisboa Ocidental 157 151 149
CH de Setubal 75 75 75
Hospital Prof. Dr. Fernando Fonseca 37 9 9
Hospital Nossa Sr.2 do Rosario 20 11 11
Hospital Curry Cabral 68 63 61
Hospital de Faro 180 0 0
Hospital Garcia de Orta 162 99 83
Hospital Joaquim Urbano 143 85 83
Hospital de Sdo Jodo 156 14 14
Hospitais Universitarios de Coimbra 79 10 10
ULS Matosinhos 69 33 33
Total 1622 807 755

A informagdo constante do quadro apresentado confirma o exemplo do Hospital de Faro que
assume o valor de 0% quando sdo excluidos os valores de carga virica inferiores a 20 cdpias
VIH" ARN/ml e outras Instituicdes também apresentam valores muito dispares do que
empiricamente seria expectdvel. Estas suposi¢cdes sdo confirmadas pela andlise e discussdo do

indicador de efetividade do Programa.
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Conclui-se que o filtro utilizado na limpeza da base de dados ndo pode ser efetuado, ainda que
tenha validade clinica, e que os resultados obtidos sé devem ser considerados como sugestdo
para um aperfeicoamento dos resultados. Sugere-se ainda que seja corrigido o formato do
ficheiro Excel, com a reparametriza¢do clinica dos campos de recolha (e.g. como se deve
reportar um valor de carga virica indetetavel) como forma de corrigir possiveis enviesamentos

e melhorar a consisténcia da informagao clinica reportada.

Principais esquemas terapéuticos e apuramento do custo médio da

despesa em medicamentos anti-retrovirais

Dos resultados apresentados, é possivel constatar que ha uma grande adesao as guidelines em
vigor a data (Coordenacdo Nacional para a Infeccdo VIH/SIDA, 2009) com os trés esquemas
iniciais mais representativos a serem responsaveis por quase metade das prescri¢cdes. No geral,
é também possivel constatar que hd bastante homogeneidade nas praticas de prescricdo
inicial, motivo que leva o top-10 dos esquemas mais frequentes a representarem mais de 95%

das prescricGes em algumas unidades.

Ha no entanto que ressalvar os Hospitais Universitarios de Coimbra e a ULS de Matosinhos,
onde efetivamente se observa uma maior difusdo de esquemas terapéuticos iniciais. Esta
podera advir de particularidades dos doentes aqui seguidos, mas, mais provavelmente, sera
consequéncia de normas e protocolos ndo formalizados ou com uma maleabilidade excessiva,
o que, sendo de utilidade clinica discutivel, poderd ter um impacto negativo sobre o volume de
encomenda (ja que vai dispersar os pedidos) dificultando assim o acesso a melhores condi¢Ges

comerciais no processo de negocia¢ao de pregos.

De notar que o CH Lisboa Ocidental, apresenta simultaneamente a menor variabilidade de

protocolo (50% dos doentes iniciam terapéutica com o mesmo esquema).

Relativamente ao apuramento do custo médio anual de doente naive por Institui¢do, a partir
dos resultados obtidos, e uma vez que, anualmente, cada doente em Programa é remunerado
num valor de 11.040€, conclui-se que esta é uma linha de contratualizacdo que ndo é
facilmente rentavel. No quadro seguinte apresenta-se o resultado do exercicio de comparacdo

entre o pregco compreensivo pago e o custo médio estimado.

60



Programa TARV. Analise do triénio 2007-2009

Quadro XXVI. Comparagdo entre o pre¢o compreensivo pago e o custo médio estimado, por Institui¢do

Instituicao A
CH de Cascais -179,36 €
CH de Coimbra 955,86 €
CH de Vila Nova de Gaia/Espinho 661,91 €
CH Lisboa Central 264,23 €
CH Lisboa Norte 618,61 €
CH Lisboa Ocidental 557,11 €
CH de Setubal 121,84 €
Hospital Prof. Dr. Fernando Fonseca 889,36 €
Hospital Nossa Sr.2 do Rosdrio 81,86 €
Hospital Curry Cabral 2.031,57 €
Hospital de Faro 320,13 €
Hospital Garcia de Orta 1.183,73 €
Hospital Joaquim Urbano 1.843,08 €
Hospital de Sdo Jodo 1.031,13 €
Hospitais Universitarios de Coimbra 475,30 €
ULS Matosinhos 1.671,05 €

Os custos médios anuais calculados sdo atingiveis apenas no melhor dos cendrios, ja que
presumem a auséncia de custo com outras terapéuticas, bem como apenas o minimo

indispensavel no acompanhamento do doente.

Ainda assim, e uma vez que é expectavel que algumas das InstituicGes em questdo estejam a
adquirir os seus farmacos a custos inferiores aos aqui referidos, é possivel que as margens
reais possam ser superiores, em particular nas Instituicbes que acompanhem grande nimero
de doentes, ou que consigam concentrar volumes de compra nos mesmos farmacos,

negociando assim descontos financeiros (rappel).

Das vdrias instituicdes em analise, destacam-se pela positiva o Hospital Curry Cabral e o
Hospital Joaquim Urbano, com margens anuais estimadas a rondar os 2.000€ por doente.
Analisando os dados destas Instituicdes, denota-se uma tendéncia para assignar proporg¢oes
consideraveis dos seus doentes para esquemas terapéuticos mais econémicos, constituidos
por farmacos que ja estdo presentes no mercado ha mais tempo. Nao obstante, no presente
estudo ndo sdo detetados indicios destas unidades poderem estar aquém das restantes em
termos de efetividade ou adesdo terapéutica, pelo que esta poderd ser uma estratégia a seguir

pelas restantes unidades no sentido de rentabilizar esta linha de produgao.
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No extremo inverso parece encontrar-se o CH de Cascais que no primeiro ano em que aderiu
ao programa operou com margens negativas, em grande medida fruto do encaminhamento de
mais de 50% dos seus doentes para os esquemas terapéuticos que o presente estudo

determinou serem mais caros.

No entanto, considerando que a fonte dos custos com terapéutica é o catdlogo de
aprovisionamento publico da saude, é pouco provdvel que o CH de Cascais, uma Parceria
Publico Privada integrada no grupo HPP, possivelmente sem os estrangulamentos de
tesouraria que a maior parte dos hospitais do SNS enfrenta e com uma maior capacidade de

negociacao dos prazos de pagamento, ndo consiga obter precos inferiores aos analisados.
Indicadores de adesao e efetividade do Programa TARV

Teoricamente, a conceptualizacdo do modelo de financiamento em andlise prevé a atribuicao
do volume de financiamento previsto mediante a concretizacdo dos objetivos definidos pelos

indicadores de monitoriza¢do do Programa (ACSS, 2010).

Para o Indicador 1- ‘Propor¢do Adesdo Terapéutica Anti-retrovirica’ o objetivo consiste em
obter um numero de doentes que ndo levantam terapéutica anti-retroviral na data prevista
inferior a 5% (com uma margem de ponderagdo de 40%). Na analise temporal realizada os
resultados obtidos cumprem, no geral, a meta estabelecida, mas verifica-se um aumento
gradual no nimero de doentes que sdo excluidos por falta de levantamento de terapéutica
anti-retrovirica, conduzindo a falhas na adesdo quer por dificuldades na adesdo ou por

abandono.

Observa-se algumas Instituicdes com aumentos subitos em 2009 (CH de Coimbra, CH de
Gaia/Espinho, Hospital de Faro, Hospitais Universitarios de Coimbra) que sugerem novamente
que o reporte de informagdo ndo estava a ser feito corretamente pelas InstituicGes em anos
anteriores. Neste contexto particular, a informacdo refere-se a previsdo e controlo das datas
de levantamentos e terapéutica dos doentes (presencas). Um outro resultado ambiguo que
sugere problemas no reporte da informacdo ocorre no ano de 2008 para o Hospital Garcia de

Orta.

Para o Indicador 2- ‘Propor¢cdo de Abandono de Acompanhamento Hospitalar’ o objetivo
consiste em obter um nimero de doentes que faltam a duas consultas hospitalares inferior a

5% (com uma margem de ponderagdo de 40%).
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Na analise temporal realizada os resultados obtidos cumprem, no geral, a meta estabelecida
inferindo-se que, a maioria dos doentes em Programa TARV, cumprem com regularidade de
consultas de seguimento. Apenas a ULS de Matosinhos apresenta um padrdo de crescimento
indicando que estd a aumentar o numero de doentes em Programa que falha a 2 consultas
hospitalares, o que em ultima andlise se traduz num possivel abandono de terapéutica. Este
comportamento devera ser verificado pela Instituicdo em causa, uma vez que promover a
adesdo terapéutica é essencial quer por motivos de salde publica, quer por motivos de custos.
Como em qualquer outra doenca crdnica, a adesdo a terapéutica é de extrema importancia de
forma a manter o virus controlado e ndo se desenvolver resisténcias aos medicamentos,

situacdo que pode agravar o contexto clinico do doente (Cabral & Silva, 2010).

Para o Indicador 3- ‘Propor¢do de Doentes com Infec¢do VIH controlada’ ou, no caso deste
estudo, que utiliza o nimero de doentes com infecdo VIH ndo controlada considerando que a

meta é inferior a 30% (com uma margem de ponderagdo de 20%).

Este indicador reflete a efetividade do tratamento, uma vez que traduz os resultados diretos
da toma de terapéutica anti-retrovirica (Pereira, 2004). Na analise temporal realizada os
resultados obtidos revelam a existéncia de variabilidade intrahospitalar e um aumento
progressivo ao longo do tempo no numero de doentes com infecdo ndo controlada. As
situacBes mais discrepantes verificam-se no Hospital Curry Cabral e no Hospital Garcia de Orta,
ambas em 2009 e revelam a existéncia de um elevado niumero de doentes em terapéutica
anti-retrovirica que ndo esta a alcancar os objetivos clinicos desejados. No caso concreto do
Hospital Curry Cabral uma avaliagdo transversal a todos os resultados apresentados até este
ponto sugere que esta unidade de salde podera apresentar problemas no acompanhamento
dos seus doentes: entrada em TARV com valores baixos de CD4+, frequéncia de recolhas
inferior ao aconselhado para doentes naive e um indicador de efetividade a mostrar que em

2009, mais de 50% dos doentes em Programa ndo tinham a infegao controlada.

Sugere-se que estes resultados sejam analisados em conjunto pelos Servicos clinicos
competentes e respetiva Administragdo para apuramento das causas inerentes a estes
resultados. Estas consideragdes levantam questGes sobre o custo-efetividade das terapéuticas

anti-retrovirica escolhidas e o trabalho de acompanhamento desenvolvido.

Existe uma relacdo tedrica entre os trés indicadores de monitorizacdo que caraterizam um
processo de encadeamento de a¢Bes: um doente que falha uma consulta (ou mais) vai falhar

no levantamento da terapéutica anti-retrovirica, por ndo ter prescricdo para o respetivo
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levantamento em farmdcia hospitalar. Sem a toma didria dos seus medicamentos, um doente
VIH/SIDA vai provavelmente aumentar a sua carga virica para valores detetaveis. Na pratica, os
resultados evidenciam esta interligacdo apenas no Hospital de Faro e no Hospital Garcia de

Orta.
0 processo de contratualizacdo nas Instituicoes em Programa TARV

A contratualizacdo nos hospitais constitui uma importante ferramenta de gestao por assegurar
uma prestacao de cuidados de saude eficiente, garantindo que o nivel de atividade do hospital
satisfaz as necessidades de saude da populacdo (desempenho) e que nao existe desperdicio de
recursos econémicos (Matos et al., 2010). Neste contexto justifica-se a andlise comparativa
realizada, uma vez que os resultados obtidos com esta andlise retratam o cendrio da

contratualizacdo, no que diz respeito a linha de produgdo VIH/SIDA.

No global a leitura dos dados permite afirmar que as unidades de saide em Programa TARV
estdo a ajustar o seu mecanismo de contratualizacdo uma vez que ainda subsistem diferencgas
significativas entre a produgdo realizada e a produgdo contratualizada, no que se refere ao
numero de doentes, com exce¢do do Hospital de Nossa Sr.2 do Rosario. Este desfasamento é
uma consequéncia provavel de um deficiente processo de projecdo do crescimento da
producdo que ndo estd a ter em linha de conta a respetiva taxa de crescimento (assumindo um

crescimento instantaneo) nem o nimero de doentes excluidos.

O ano de 2009 foi o primeiro ano em que a linha de produc¢do VIH/SIDA passou a estar sujeita
aos limites do volume contratado. De acordo com a ACSS (2009c), e para os novos doentes de
VIH/SIDA, quando o nimero de doentes realizado por linha de produgdo é inferior a 50% do
volume contratado ndo ha lugar a qualquer pagamento. Quando o volume da producdo
realizada é superior ao volume contratado, cada doente produzido acima desse valor (até ao

maximo de 10%) é pago a 75% do prego contratado.

Os ajustamentos ao montante total para pagamento da atividade do SNS devido a desvios da
producdo hospitalar face aos valores contratados e respetivo acerto de contas sdo efetuados

no primeiro trimestre (ACSS, 2009c).

Um rapido exercicio comparativo permite fazer um ponto de situagdo sobre a contratualizagdo

da linha de producdo VIH/SIDA, em 2009 cujos resultados sdo os seguintes (Quadro XXVII):
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Quadro XXVII. Significado Financeiro do Resultado do Processo de Contratualizagdo em 2009, por Institui¢Go

Instituicdo A ( Real - Cont) Por receber

(n.2 doentes) €

CH de Cascais - -

CH de Coimbra -6,8 75.440,0 €
CH de Vila Nova de Gaia/Espinho 33,9 306.544,0 €
CH Lisboa Central 176,8 1.828.040,0 €
CH Lisboa Norte 198,7 2.141.116,0 €
CH Lisboa Ocidental 92,3 877.680,0 €
CH de Setubal -46,3 510.600,0 €
Hospital Prof. Dr. Fernando Fonseca -24,3 268.640,0 €
Hospital Nossa Sr.2 do Rosario -0,3 3.680,0 €
Hospital Curry Cabral 68,8 609.132,0 €
Hospital de Faro 23,5 96.324,0 €
Hospital Garcia de Orta -32,3 356.040,0 €
Hospital Joaquim Urbano -78,6 867.560,0 €
Hospital de Sao Joao 63,3 549.332,0 €
Hospitais Universitarios de Coimbra -44,9 495.880,0 €
ULS Matosinhos -30,8 339.480,0 €
TOTAL 9.325.488,0 €

As InstituicGes com um numero de doentes realizado superior ao numero de doentes
contratualizado encontram-se destacadas e o calculo do volume financeiro (€) que fica por
receber no total das Instituicdes é calculado com base nas regras de producdo marginal ja
referidas. O valor total apresentado para as 16 Instituicdes assume 31% do montante global
disponibilizado no inicio de 2009 pela ACSS, para o Programa TARV. A informag¢do apresentada
refor¢a a conclusdo que o processo de contratualizagdo destas Institui¢cbes esta a negligenciar

um potencial de financiamento muito grande.
Consideracoes e Recomendacgdes sobre os SI

A andlise feita ao Programa TARV ndo ficaria completa sem a avaliacdo dos procedimentos e Sl
envolvidos no processo de recolha e monitorizacdo da informacdo. Esta avaliacdo permite
formular algumas recomendacdes sobre a replicacdo deste modelo de financiamento (e deste
formato) para outras doencas/grupos de doentes identificados como fonte de elevados

encargos para o SNS.

Empiricamente, considera-se que o workflow do Programa TARV apresenta algumas
particularidades que conduzem a estrangulamentos na recolha de informacdo do modelo de

financiamento analisado.
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A primeira questdo a ser considerada estd relacionada com a inclusdo de doentes no
Programa. Foi lancada a hipdtese que uma reducdo na atividade assistencial podera criar
constrangimentos no acesso dos doentes ao Programa TARV. Seria util realizar uma avaliacao
mais pormenorizada desta situacdo procurando apontar solugdes que possam contribuir para
agilizar a entrada em Programa (e.g. dinamizacdo do Hospital de Dia de Infeciologia) mas
admite-se que deverd ocorrer uma simplificacdo do processo de inclusdo do doente,

sugerindo-se para este efeito a criagdo de uma plataforma online de acesso rapido e facil.

Ha depois que considerar a qualidade da informacao disponivel. A base de dados resultante do
Programa TARV apresenta importantes contributos na dtica da salde publica e da economia
da saude, principalmente quando se prevé a abrangéncia, em 2012, do Programa TARV a todos
os doentes com infecdo VIH/SIDA tratados em ambulatério. No entanto, enquanto se mantiver
o atual método de recolha de dados a sua utilizagdo, estard severamente limitada, dado o

prévio investimento de tempo necessario a sua analise.

A primeira grande limitacdo do atual SI, amplamente referenciada no capitulo que apresenta
as limitacGes encontradas, remete-se para o formato Excel do ficheiro de recolha de
informac3o e respetiva parametrizacdo de campos. E, de fato, imperativo avancar com um S|
estruturado, capaz de gerar dados uniformes e fidveis. A liberdade de preenchimento inerente
ao sistema baseado em Excel poder ser conveniente para quem esta a recolher os dados no
terreno, mas gera dificuldades no momento de os processar e validar, podendo inclusive

inviabilizar a sua analise.

O preenchimento de dados administrativos e o nimero de intervenientes no fluxo do processo
sdo também alvo de criticas. Antes da comunicac¢do da informacdo anual a ACSS existe, a nivel

hospitalar, um circuito de carregamento de dados que integra o Servico Farmacéutico, o

Servico de Patologia Clinica e o Servico de Infeciologia (ACSS, 2010). Para além dos atrasos no
preenchimento imputados a cada Servico, e da co-dependéncia gerada, existe igualmente,
devido ao numero de intervenientes no processo, uma elevada probabilidade de erros e falta

de conformidade no processo de preenchimento.

Torna-se evidente que este circuito necessita de uma revisdo interna e sugere-se, como forma
de agilizar o processo e garantir maior fiabilidade dos dados reportados, que o circuito de
carregamento de dados pudesse ser da responsabilidade de um grupo mais restrito de pessoas

(um ou dois elementos), com formacdo apropriada a este desempenho, submetidos a uma
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validacdo obrigatdria pela Direcdo do Servico e/ou Dire¢do Clinica da Instituicdo. Esta sugestdo

pode ser facilmente enquadrada com a implementagdo do SI.VIDA.

Em alternativa, poder-se-ia considerar toda uma reformulagdo do processo, no sentido de o
tornar totalmente baseado na aplicagcdo que efetua o reporte, assegurando o preenchimento
em tempo real pelos elementos envolvidos (médicos, farmacéuticos, técnicos de patologia
clinica). Esta solugdo permitiria ndo sé a redu¢do do numero de intervenientes no registo dos
dados, como também encadear as varias fases do programa (consulta, recolha, levantamento),

no sentido de forcar o processo definido.

Para além destas recomendac¢des, na replicacdo deste modelo de financiamento a outras
doencas deve ter-se em atencdo a selecdo e parametrizacdo de todas as varidveis a utilizar,
principalmente no que diz respeito as unidades de medigao e intervalos de valores aceitdveis
(quer sejam variaveis clinicas ou ndo) bem como a definicdo precisa dos indicadores de
monitorizacdo do desempenho, recorrendo sempre a aplicacdo de testes de consisténcia a

informacao resultante para validacdo dos resultados obtidos.

Esta questdo é de particular relevo para o registo dos fdrmacos prescritos. Este ndo pode ser
baseado em campos de texto livre, mas sim em campos pré-definidos, com base nas DCI, e

permitindo a selecdo da respetiva dosagem e posologia.

Ha, no entanto, que considerar que esta formulagdo dos registos (com base em campos com
validagGes ou valores pré-definidos) implica um esfor¢co permanente de acompanhamento,
desenvolvimento e atualizagdao, quer das regras de validagdo, quer das listagens que originam

as opgdes que o utilizador escolhe para preencher os formuldrios.

67



Programa TARV. Analise do triénio 2007-2009

CONCLUSAO

Nos ultimos dez anos, a maioria dos paises da OCDE, incluindo Portugal, tem apresentado um
crescimento da despesa em saude, em grande medida agravado pelo aumento do consumo de

medicamentos no ambulatdrio hospitalar.

O ambiente hospitalar é a principal porta de introducdao de novos farmacos no habito de
prescricdo e 0os numeros atuais apontam para gastos na ordem dos mil milhGes de euros,
justificados pelo maior consumo de medicamentos de cedéncia gratuita e obrigatdria em
farmdcia hospitalar, nos quais se destaca a terapéutica anti-retrovirica para a infecao

VIH/SIDA.

A tendéncia crescente no consumo de medicamentos anti-retroviricos tem acompanhado a
cronicidade da doenga. O acesso universal a terapéutica disponivel permitiu reduzir
significativamente a morbilidade e mortalidade associadas a infecdo VIH/SIDA conduzindo a

sociedade a encara-la como uma doenca crénica.

Em Portugal, esta problematica tem vindo a ser uma preocupacdo constante e crescente no
dominio das politicas publicas e uma das areas principais de intervencdo do SNS, que se
responsabiliza pela prestacdo de cuidados de saude aos individuos infetados pelo VIH, em

todas as fases da doenca.

Em 2007, foi introduzido um modelo experimental de financiamento aos prestadores de
cuidados de saude a doentes naive com infe¢do VIH/SIDA (Programa TARV) que se destina ao
pagamento de cuidados prestados em regime de ambulatdrio. A conce¢do deste programa de
contratualizagdo foi idealizada no ambito da gestdo integrada da doenca e, para 2012, prevé-
se 0 seu alargamento a todas as unidades hospitalares e a todos os doentes com infegdo

VIH/SIDA em tratamento.

Na pratica, a implementa¢do de um programa desta natureza tem por base 3 pressupostos:
em primeiro lugar, criar incentivos para os hospitais atuarem mais precocemente no
diagndstico e tratamento da doenca - em boa verdade, a parte das sessdes de Hospital de Dia
de Infeciologia, até a introdu¢do do Programa TARV, os Hospitais do SNS nao tinham qualquer
incentivo financeiro para investir em linhas de cuidados em regime ambulatério para os
doentes com infecdo VIH/SIDA; em segundo lugar, assegurar a equidade (e qualidade) no

acesso e acompanhamento destes doentes, nomeadamente mediante a definicdo de objetivos
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e timings de controlo da infecdo; por ultimo, exercer influéncia ao nivel de selecdo e precos de
farmacos: ao definir um preco compreensivo pago por doente.més, o Estado pode ter uma
influéncia direta nas linhas estratégicas adotadas, em termos de esquemas terapéuticos,
pressionando quer fornecedores (para baixar os precos a valores que permitam a continuidade
desta linha de financiamento), quer a prépria pratica clinica, pressionando os hospitais a
optarem por esquemas terapéuticos cujos precos assegurem a sustentabilidade do modelo

encontrado.

Os objetivos inicialmente definidos para este trabalho de campo eram ambiciosos e
propunham uma descricdo e analise do Programa TARV, de 2007 a 2009, com a determinacao
dos principais esquemas terapéuticos utilizados, o apuramento do custo médio anual da
despesa em medicamentos anti-retroviricos, uma analise evolutiva dos indicadores de adesao
e efetividade, uma avaliacdo do processo de contratualizagdo das Instituicdes e, por ultimo,
uma anadlise dos procedimentos e Sl hospitalares envolvidos nos processos de recolha e

monitoriza¢do da informacgao.

A andlise realizada ao triénio permite defender que, globalmente, o Programa TARV tem tido
um bom desempenho no que se refere ao acesso dos doentes com infecdo VIH/SIDA a
terapéutica anti-retrovirica e a qualidade do acompanhamento, que é desenvolvido pelas
equipas multidisciplinares dos servicos em causa. No entanto, e face aos resultados do ultimo
ano em analise, o abandono das consultas e da terapéutica com consequente falha na adesdo
terapéutica deverd continuar a ser uma preocupagdo constante das Instituicdes, em ultima

analise, pelas implicagGes que tem em Saude Publica.

Foram apurados resultados que indicam que os principais esquemas terapéuticos utilizados
vdo ao encontro das guidelines terapéuticas nacionais para o tratamento de doentes que
iniciam terapéutica pela primeira vez (doentes naive). De acordo com a metodologia utilizada,
o custo do acompanhamento anual de um doente com infe¢do VIH/SIDA ronda os 10.000 €.
Este valor médio estimado é inferior ao preco compreensivo pago anualmente e revela
incertezas sobre o esfor¢o financeiro de cada Instituicdo e a sustentabilidade econémica do

proprio Programa.

No entanto, a leitura global dos dados da avaliacdo feita ao processo de contratualizagdo
permite afirmar que ainda subsistem diferencas significativas entre a producdo realizada e a

produgdo contratualizada, e que essas diferengas assumiram financeiramente, em 2009, um
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valor correspondente a 31% do montante global disponibilizado para financiamento do

Programa TARV.

As dificuldades encontradas e as limitagGes existentes na base de dados levam a considerar
que o Sl utilizado na recolha, processamento e monitorizacao da informagdo sobre os doentes
em Programa TARV ndo é o mais adequado para tratar o volume de informacao gerado e que o
atual workflow do processo conduz a estrangulamentos na recolha de informagdo do modelo

de financiamento analisado, necessitando de um processo de revisao.

Considera-se assim que os objetivos propostos foram alcancados na perspetiva do
Administracdo Hospitalar. No entanto, e no seguimento do trabalho desenvolvido, deixa-se
algumas sugestoes sobre linhas de investigacdo futuras: estudo sobre a adesdo terapéutica dos
doentes naive; analise de custo-efetividade as terapéuticas mais utilizadas no tratamento de
doentes naive, para averiguar o retorno real das mesmas, em termos de ganhos em saulde;
averiguar sobre a possibilidade de cruzamento da informacdo da base de dados do Programa
TARV com os dados do internamento no SNS (vulgo "base de dados GDH") e estudar possiveis
externalidades positivas do Programa TARV nos episédios de internamento e custos

associados.
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Anexo 1

Patologia Especial Ambito Comp. Legislacao
INDIVIDUOS Medicamentos indicados parao  100% Desp. 14/91, de 3/7;
AFECTADOS PELO tratamento da infecdo pelo VIH, Desp. 8/93, de 26/2;
VIH incluidos no Despacho n.2 Desp. 6/94, de 6/6;
280/96. Desp. 1/96, de 4/1;

Desp. 280/96, de 6/9, alterado
pelo Desp. 6 778/97, de 7/8;
Desp. 5772/2005, de
27/12/2004

Fonte — site Infarmed

Despacho n.2 14/91, de 3 de Julho
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO FARMACE
UTICA COMPILADA/TITULO 1V/despacho 14-91.pdf

Despacho n.2 8/93, de 26 de Fevereiro
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO FARMACE
UTICA COMPILADA/TITULO IV/despacho 8-93.pdf

Despacho n.2 6/94, de 6 de Junho
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO FARMACE
UTICA COMPILADA/TITULO IV/despacho 6-94.pdf

Despacho n.2 1/96, de 4 de Janeiro
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO FARMACE
UTICA COMPILADA/TITULO IV/despacho 1-96.pdf

Despacho n.2 280/96, de 6 de Setembro
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO FARMACE
UTICA COMPILADA/TITULO IV/despacho 280-96.pdf

Despacho n.2 5772/2005, de 27/12/2004
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO FARMACE
UTICA COMPILADA/TITULO IV/despacho 5772 2005.pdf
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http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO_FARMACEUTICA_COMPILADA/TITULO_IV/despacho_14-91.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO_FARMACEUTICA_COMPILADA/TITULO_IV/despacho_8-93.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO_FARMACEUTICA_COMPILADA/TITULO_IV/despacho_8-93.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO_FARMACEUTICA_COMPILADA/TITULO_IV/despacho_6-94.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO_FARMACEUTICA_COMPILADA/TITULO_IV/despacho_6-94.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO_FARMACEUTICA_COMPILADA/TITULO_IV/despacho_1-96.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO_FARMACEUTICA_COMPILADA/TITULO_IV/despacho_1-96.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO_FARMACEUTICA_COMPILADA/TITULO_IV/despacho_280-96.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO_FARMACEUTICA_COMPILADA/TITULO_IV/despacho_280-96.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO_FARMACEUTICA_COMPILADA/TITULO_IV/despacho_5772_2005.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO_FARMACEUTICA_COMPILADA/TITULO_IV/despacho_5772_2005.pdf

Legislacdao Farmacéutica Compilada Despacho n.° 14/91, de 3 de Julho

Despacho n.’ 14/91, de 3 de Julho
(DR, 2.* série, n.° 164, de 19 de Julho de 1991)

Acesso ao medicamento Retrovir

Pelo Desp. 3/87, de 30-4, do Secretario de Estado Adjunto da Ministra da Satide, publicado no DR, 2%, 116, de 21-5, foi
autorizado, pelo prazo de um ano, o registo do medicamento denominado Retrovir, para ser fornecido exclusivamente as farmacias
dos hospitais centrais.

Considerando que:

Nos termos do n.° 4 daquele despacho, o regime nele fixado deve ser revisto findo o prazo de um ano;

As condigdes epidemiologicas actuais sdo caracterizadas por um numero cada vez maior de individuos afectados pelo
virus da imunodeficiéncia humana (VIH);

As caracteristicas da evolugdo clinica da infecg¢do estdo condicionadas pela utilizagdo do Retrovir, inico medicamento
actualmente disponivel para combater;

O fornecimento exclusivo as farmacias dos hospitais centrais ¢ demasiado limitativo;
A utilizagdo deste medicamento deve continuar a ndo acarretar qualquer encargo para o utente;

Considerando ainda a necessidade de se proceder a defini¢do das entidades a quem compete assumir os respectivos
encargos:

Nos termos do n.° 3 do art. 80.° do Dec.-Lei 72/91, 8-2, determino o seguinte:

1 — Todos os casos de infeccdo pelo virus de imunodeficiéncia humana (VIH)
devem ser notificados a Comissao Nacional de Luta contra a SIDA.

2 — A Direc¢do-Geral dos Hospitais, em colabora¢do com a Comissdo Nacional da
Luta contra a SIDA, procedera, no prazo de 30 dias, a revisdo das normas de utilizacdo
do Retrovir.

3 — O fornecimento do Retrovir sera feito exclusivamente através das farmacias
dos hospitais do Servigo Nacional de Saude, gratuitamente para o utente.

4 — Os encargos decorrentes do tratamento com o Retrovir sao da
responsabilidade das seguintes entidades:

4.1 — Em regime de internamento, dos hospitais do Servigo Nacional de Saude,
durante o periodo em que os doentes ai se encontrem internados, sem prejuizo da
aplicagdo do disposto na Port. 409/90, de 31-5.

4.2 — Em regime ambulatorio, da administracdo regional de satde da area da
residéncia do utente, salvo se a responsabilidade couber, legal ou contratualmente, a
qualquer subsistema de satde, empresa seguradora ou a outra entidade publica ou
privada.

5 — Este despacho devera ser revisto no prazo de um ano.

3-7-91. — O Ministro da Saade, Arlindo de Carvalho.
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Legislacdao Farmacéutica Compilada Despacho n.° 8/93, de 26 de Fevereiro

Despacho n.° 8/93, de 26 de Fevereiro
(DR, 2.* série, n.° 70, de 24 de Margo de 1993)

Acesso ao medicamento Videx, para o tratamento dos doentes afectados
pelo virus da imunodeficiéncia humana adquirida

De acordo com as condi¢des de aprovagdo comunitarias e da Comissdo Técnica de Medicamentos expressas no resumo das
caracteristicas do medicamento Videx (didanosina), este esta indicado para o tratamento de adultos e criangas, de idade superior a
seis meses, com infecgdo sintomatica pelo virus HIV, que apresentam intolerancia ao tratamento com a zidovudina ou que tenham
demonstrado significativa deterioragdo clinica ou imunoldgica durante o tratamento com a zidovudina.

De acordo com o parecer técnico emitido pela Comissdo Nacional da Luta contra a SIDA, a autoriza¢do de introdug¢ao no
mercado do Videx (didanosina) deve ser restrita a uso hospitalar.

Importante se torna pois estipular as condi¢des de fornecimento e utilizagdo daquele medicamento, bem como definir as
entidades a quem compete assumir os respectivos encargos.

Assim nos termos do disposto no art. 8.° do Dec.-Lei 72/91, de 8-2, determino:

1 — O fornecimento do medicamento Videx (didanosina) é feito exclusivamente
através dos servicos de farmacia dos hospitais do Servigo Nacional de Saude, para os
doentes afectados pelo virus da imunodeficiéncia humana adquirida.

2 — A utilizagdo do Videx (didanosina) devera observar as condicdes estabelecidas
pelo protocolo de utilizagdo daquele medicamento, elaborado pela Comissdo Nacional
da Luta contra a SIDA.

3 — O fornecimento do medicamento Videx € gratuito para o doente, constituindo
0s respectivos encargos responsabilidade das seguintes entidades:

a) Em regime de internamento, dos hospitais do Servico Nacional de Saude,
durante o periodo em que os doentes ai se encontram internados, sem prejuizo
da aplicacdo do disposto na Port. 378-A/92, de 2-5;

b) Em regime ambulatorio, da administracdo regional de saide da area da
residéncia do doente, salvo se a responsabilidade pelos encargos couber, legal
ou contratualmente, a qualquer subsistema de satide, empresa seguradora ou
outra entidade publica ou privada.

26-2-93. — O Ministro da Saude, Arlindo Gomes de Carvalho.
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Legislacdao Farmacéutica Compilada Despacho n.° 6/94, de 6 de Junho

Despacho n.° 6/94, de 6 de Junho
(DR, 2.% série, n.° 154, de 6 de Julho de 1994)

Acesso ao medicamento Apo-Zidovudine

Em Dezembro de 1993 foi autorizada a introducdo no mercado do medicamento
Apo-Zidovudine (zidovudina), para o tratamento das manifestagdes de infec¢des pelo
virus da imunodeficiéncia humana (VHI), nos estudos da SIDA e complexo relacionado
com SIDA, restrito ao uso exclusivo hospitalar.

Dada a especificidade do medicamento, importa definir as condigdes de
fornecimento e utilizagdo daquele, bem como as entidades a quem compete assumir os
respectivos encargos.

Nos termos do art. 8.° do Dec.-Lei 72/91, de 8-2, determino que o medicamento
Apo-Zidovudine seja fornecido nos termos estabelecidos para o medicamento Retrovir,
pelo Desp. 14/91, de 3-7, publicado no DR, 2.2, 164, de 19-7-91.

6-6-94. — O Secretario de Estado da Saude, José Carlos Lopes Martins.
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Legislacdao Farmacéutica Compilada Despacho n.° 1/96, de 5 de Fevereiro

Despacho n.’ 1/96, de 5 de Fevereiro
(DR, 2.* série, n.° 57, de 7 de Margo de 1996)

Acesso ao medicamento HIVID, para os doentes afectados pelo Virus da
Imunodeficiéncia Humana Adquirida

De acordo com a autorizagdo de introdugdo no mercado concedida pelo Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento
(INFARMED), apos parecer da comissao técnica de medicamentos e considerando as condigdes de aprovagdo expressas no resumo
das caracteristicas do medicamento HIVID (zalcitabina), este estd indicado em doentes com infec¢ao pelo VIH, com toxicidade
hematologica a zidovudina (intolerancia a ZDV) ou evidéncia de progressdo da doenga, apesar da terapéutica com zidovudina e,
ainda, logo de inicio, naqueles doentes em que a zidovudina esteja contra-indicada.

A semelhanga de outros medicamentos utilizados exclusivamente no tratamento do sindrome da imunodeficiéncia
adquirida, a autorizagdo de introdug@o no mercado do HIVID (zalcitabina) ¢ restrita ao uso hospitalar.

Importante se torna pois estipular as condi¢des de fornecimento e utilizagdo daquele medicamento, bem como definir as
entidades a quem compete assumir os respectivos encargos.

Assim, nos termos do disposto no art. 8.° do Dec.-Lei 72/91, de 8-2, com a redac¢@o que lhe foi dada pelo art. 1.° do Dec.-
Lei 272/95, de 23-10, determino:

1 — O fornecimento do medicamento HIVID (zalcitabina) é feito exclusivamente
através dos servicos de farmacia dos hospitais do Servigo Nacional de Saude, para os
doentes afectados pelo virus da imunodeficiéncia humana adquirida.

2 — A utilizagdio do HIVID (zalcitabina) devera observar as condig¢des
estabelecidas em protocolo de utilizagdo deste farmaco, a elaborar pela Comissdo
Nacional da Luta Contra a Sida.

3 — O fornecimento do medicamento do HIVID ¢ gratuito para o doente,
constituindo os respectivos encargos responsabilidade das seguintes entidades:

a) Em regime de internamento, dos hospitais do Servico Nacional de Saude,
durante o periodo em que os doentes ai se encontram internados, sem prejuizo
da aplica¢@o do disposto na Port. 388/94, de 16-6;

b) Em regime de ambulatério, da administragdo regional de satde da area de
residéncia do doente, salvo se a responsabilidade pelos encargos couber, legal
ou contratualmente, a qualquer subsistema de saude, empresa seguradora ou
outra entidade publica ou privada.

4-1-96. — O secretario de Estado da Saude, José Eduardo Arco dos Reis.
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Legislacdo Farmacéutica Compilada Despacho n.° 280/96, de 6 de Setembro

Despacho n.° 280/96, de 6 de Setembro
(DR, 2.2 série, n.° 237, de 12 de Outubro de 1996)

Acesso aos medicamentos anti-retroviricos, destinados ao tratamento da
infeccéo pelo virus da imunodeficiéncia humana (VIH)

Em resultado da investigacdo efectuada com vista a descoberta de medicamentos que permitam o tratamento da infeccéo
provocada pelo virus da imunodeficiéncia humana (\VVIH), foram desenvolvidos diversos novos farmacos, incluindo novos inibidores
da transcriptase reversa, inibidores da transcriptase reversa ndo nucleosidicos e inibidores da protease, que constituem um avanco
significativo em relagdo aos farmacos anteriores, sobretudo quando utilizados em associacédo com outros j& disponiveis.

Paralelamente, a monitorizacdo da evolugdo da infeccéo pelo VIH sofreu também avancos significativos, em particular no
que diz respeito ao controlo de carga viral.

Métodos recentes de quantificacdo de carga viral, através da determinagdo do nimero de cépias de material genético em
circulagdo, permitem uma avaliagdo mais sensivel da actividade viral e tém mostrado particular utilidade na indicacdo do momento
de inicio e na monitorizagdo da eficacia da terapéutica anti-retrovirica, representando um importante complemento para a correcta
aplicacdo dos novos farmacos inibidores da replicagdo do VIH.

Estes novos medicamentos comegaram agora a ser autorizados pela Comissdo Europeia, ap6s avaliagédo efectuada pela
Ageéncia Europeia de Avalia¢do de Medicamentos, no ambito do procedimento centralizado europeu de autorizagao de introducéo de
medicamentos no mercado, previsto no Regulamento (CEE) n.° 2309/93, do Conselho, de 22-7-93, e seguindo um processo de
avaliacéo acelerada que permita o seu rapido acesso ao mercado.

Dado o processo adoptado para a sua autorizagdo, estes medicamentos sdo autorizados ainda antes de concluida a fase 111
de ensaios clinicos, ficando as empresas titulares das autorizagdes obrigadas a fornecer, em prazos definidos, um conjunto de dados
complementares.

Considerando, portanto, que estes novos medicamentos constituem, efectivamente, um avango no combate a doenga, torna-
se necessario estabelecer normas que permitam aos doentes aceder-lhes com facilidade a medida que tais medicamentos vado sendo
autorizados, bem como estabelecer as responsabilidades pelos encargos decorrentes da sua utilizacao;

Impondo-se igualmente que estes medicamentos possam ser prescritos e administrados nas condi¢cdes mais adequadas,
respeitando os termos da sua aprovacao e assegurando a sua correcta farmacovigilancia:

Ao abrigo do disposto nos arts. 4.° e 8.° do Dec.-Lei 209/94, de 6-8, e tendo presente as condi¢Bes constantes das
autorizag@es de introducdo de medicamentos no mercado, concedidas pela Comissdo Europeia, conforme o disposto no art. 67.° do
Regulamento (CEE) n.° 2309/93, do Conselho, de 22-7-93, e o disposto no art. 8.° do Dec.-Lei 72/91, de 8-2, com a redac¢ao dada
pelo Dec.-Lei 272/95, de 23-10, determino:

1 - Os medicamentos anti-retroviricos indicados para o tratamento da infeccdo
pelo HIV apenas podem ser prescritos por médicos especialistas, nos respectivos
servigos/unidades especializados dos hospitais, devendo da receita constar a referéncia
expressa a este despacho, e sendo a sua dispensa efectuada, exclusivamente, através dos
servigos farmacéuticos hospitalares.

0 Alterado pelo Despacho n.° 5772/2005, de 27 de Dezembro. O texto original era o seguinte:

1 — Os medicamentos anti-retroviricos destinados ao tratamento da infec¢do pelo VIH, cujas
substancias activas sejam os farmacos inibidores da transcriptase reversa e da protease virais, apenas
podem ser prescritos por médicos especialistas, nos respectivos servicos especializados dos hospitais,
devendo da receita constar referéncia expressa ao presente despacho e a sua dispensa é efectuada,

exclusivamente, através dos servicos farmacéuticos hospitalares.

2 - A prescricdo e a avaliacdo dos medicamentos referidos no numero anterior
devem obedecer as recomendac6es emanadas pela Comissdo Nacional de Luta contra a
Sida (CNLCS).

0 Alterado pelo Despacho n.° 5772/2005, de 27 de Dezembro. O texto original era o seguinte:

2 — A prescrigdo e a avaliagdo da sua utilizacdo devem obedecer as recomendacdes elaboradas
pela Comissdo Nacional da Luta Contra a Sida (CNLCS), constantes do anexo ao presente despacho, e
gue serdo objecto de actualizagdo, sempre que necessario.
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3 — A decisdo de inicio e a monitorizacdo do tratamento devem incluir a
determinacéo da carga viral.

4 — As comissOes de farmacia e terapéutica, em conjunto com os médicos que
acompanham os doentes e 0s servicos farmacéuticos hospitalares, devem estabelecer um
mecanismo adequado que permita a deteccdo de qualquer reaccdo adversa provocada
por estes medicamentos e proceder a sua notificacio ao Centro Nacional de
Farmacovigilancia do Instituto Nacional da Farmécia e do Medicamento (INFARMED),
nos termos do art. 94.° do Dec.-Lei 72/91, de 8-2, com a redacc¢do dada pelo Dec.-Lei
272/95, de 23-10, e tendo ainda em consideracdo as disposi¢es do capitulo 3 do titulo
Il do Regulamento (CEE) n.° 2309/93, do Conselho, de 22-7-93 e do Regulamento
(CEE) n.° 540/95, da Comisséo, de 10-3-95.

5 — O fornecimento destes medicamentos € gratuito para o doente, constituindo os
respectivos encargos, quer em regime de internamento, quer em regime de ambulatorio,
responsabilidade dos hospitais do servi¢o nacional de salde, salvo se a responsabilidade
pelos encargos couber, legal ou contratualmente, a qualquer subsistema de salde,
empresa seguradora ou outra entidade publica ou privada.

01 Alterado pelo Despacho n.° 6778/97, de 7 de Agosto. O texto original era o seguinte:

5 — O fornecimento destes medicamentos é gratuito para o doente, constituindo os respectivos
encargos responsabilidade das seguintes entidades:

a) Em regime de internamento, dos hospitais do Servigo Nacional de Saude, durante o periodo
em que os doentes ai se encontram internados, sem prejuizo da aplicagdo do disposto na
Port. 388/94, de 16-7;

b) Em regime ambulatério, da administracéo regional de salde da area de residéncia do doente,
salvo se a responsabilidade pelos encargos couber, legal ou contratualmente, a qualquer
subsistema de salde, empresa seguradora ou outra entidade publica ou privada.

6 — A medida que estes medicamentos venham a ser autorizados a nivel europeu,
o INFARMED difundira as informacGes relativas as condicbes da sua aprovacao,
nomeadamente 0s respectivos resumos das caracteristicas dos medicamentos, sem
prejuizo das responsabilidades legais que cabem aos titulares das autorizacbes de
introdugdo de medicamentos no mercado em matéria de informac&o aos profissionais de
salde.

6-9-96. — A Ministra da Saude, Maria de Belém Roseira Martins Coelho
Henriques de Pina.
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ANEXO

Recomendacdes da Comissdo Nacional de Luta contra a Sida para o
Tratamento Anti-Retrovirico

Recomendacdes para o Tratamento Anti-Retrovirico
| — Introducéo:

Os resultados dos diversos estudos envolvendo os novos inibidores da
transcriptase reversa e 0s inibidores da protease vieram trazer informag6es importantes
relativamente a eficacia e a tolerancia destes farmacos, principalmente no que se refere
a terapéutica de combinacéo.

A monitorizacdo terapéutica sofreu nestes Ultimos meses avancos significativos,
sendo exemplo disso a importancia da determinacéo da carga viral, em conjugacdo com
os elementos de ordem clinica e com a contagem dos linfécitos CD,.

A experiéncia acumulada sugere que a determinagdo da carga viral constitui um
dos marcadores a ser utilizado, tanto no acompanhamento clinico como na avaliacdo da
eficacia do tratamento.

Os custos com 0s esquemas de terapéutica combinada que se propdem podem ir
até um acréscimo de trés a seis vezes relativamente & monoterapia com Zidovudina.
Para além disso, qualquer decisdo de uma combinacdo terapéutica deve tomar em
consideracdo factores como a qualidade de vida dos doentes, a toxicidade potencial, a
interaccdo com outros farmacos, a adesdo a prescricdo, sendo em ultima andalise uma
deciséo ajustada para cada doente.

No entanto, 0s outros custos serdo necessariamente reduzidos como consequéncia
de uma precisa monitorizacdo da evolugdo da doenca, correcto uso do arsenal
terapéutico, prevencdo de complicacbes e, de particular importancia, melhoria da
qualidade de vida dos doentes com importantes reducdes dos custos indirectos.

As recomendac6es propostas devem ser revistas de acordo com os resultados dos
ensaios terapéuticos em curso.

Il — Recomendacdes gerais:
A) Quando iniciar o tratamento:

Idealmente, o tratamento da infeccdo pelo virus da imunodeficiéncia humana
(VIH) deverd ser iniciado antes de se estabelecerem as alteragdes imunoldgicas
irreversiveis.

Tendo como base os resultados dos ensaios terapéuticos disponiveis, poder-se-ao
definir dois cenarios possiveis.
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Quadron.1
Quando iniciar o tratamento

INFECCAO P/VIH

/\

ESTADIO ESTA,DIO
ASSINTOMATICO SINTOMATICO #

A 4 A 4
CD4<500 Cel pl * CD4>500 Cel pl

Se:

« Carga Viral > 30.00-50.000
ou

e Declinio rapido da

contagem das células CD4

A 4 A A 4

TERAPEUTICA TERAPEUTICA TERAPEUTICA
RECOMENDADA RECOMENDADA RECOMENDADA

(*) Nos doentes com contagens de células CD, estaveis entre 350 e 500/l e com
carga viral consistentemente entre 500-10 000 cdpias de RNA viral/ml é aceitavel que
seja protelado o inicio do tratamento anti-retrovirico.

(#) O estadio sintomatico da infec¢do inclui sintomas como a candidose
recorrente, tricoleucoplasia oral, sindroma febril arrastada de causa inexplicada, sudagédo
nocturna, perda de peso.

B) Farmacos a utilizar:

O objectivo primordial da terapéutica anti-retrovirica € o de reduzir a carga viral
ao valor minimo possivel durante 0 mais tempo possivel, esperando-se com isso limitar
ou retardar a progressao da doenca e aumentar a longevidade do doente.

As recomendacgBes para o tratamento inicial das varias situacOes referidas no
quadro n.° 1 incluem varias associacfes possiveis de farmacos — v. quadro n.° 2.

Quadron.b 2
Recomendacdes para o tratamento inicial

Zidovudina + Lamivudina
Zidovudina + Didanosina
Zidovudina + Zalcitabina
Zidovudina + Estavudina
Didanosina (monoterapia) (*)
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(*) A monoterapia ndo é recomendada, excepto para as situacfes muito pontuais
com a utilizacdo da Didanosina.

Nos doentes sintomaticos ou naqueles que se apresentam com um declinio rapido
da contagem das células CD,4 ou com carga viral elevada pode ser razoavel incluir um
inibidor da protease na combinagéo terapéutica inicial.

Em relacdo as outras combinagdes possiveis que ndo contemplem Zidovudina (e.
g. Estavudina + Lamivudina, Didanosina (*), Lamivudina, etc.), ndo se dispde,
actualmente, de resultados de ensaios terapéuticos que sustentem a sua utilizacdo
alargada; dai que devam ser prescritos com precaucdo e no caso de certas associacGes de
farmacos deve ser assegurada uma cuidadosa monitorizacdo da toxicidade.

C) Quando mudar:

Em geral a mudanca do tratamento anti-retrovirico pode ser condicionado por trés
factores:

1) Utilizacdo de um regime terapéutico considerado subdptimo, como € o caso
dos doentes em monoterapia com Zidovudina;

2) Insucesso ou faléncia do regime de tratamento devido em parte a emergéncia
de variantes virais resistentes a uma determinada combinacdo de farmacos e
que se manifesta quer através do aumento da carga viral quer pelo
aparecimento de infec¢fes oportunistas major;

3) Toxicidade, intolerancia, ma adesdo ao tratamento, que ocorre nos doentes em
fase avancada ou noutras situacdes particulares.

Algumas das opc¢des recomendadas para a mudanca de tratamento tendo em conta
0 regime terapéutico inicial estdo referidas no quadro n.° 3.

Quadron.° 3

Algumas combinacdes recomendadas para a mudanca de tratamento

TRATAMENTO INICIAL MUDANCA DO TRATAMENTO

ZIDOVUDINA # ¢ Zidovudina + Didanozina — ou + inibidor da protease
e Zidovudina + Lamivudina — ou + inibidor da protease
e Didanosina + Estavudina — ou + inibidor da protease
DIDANOSINA e Zidovudina + Lamivudina — ou + inibidor da protease
« Zidovudina + Didanosina — ou + inibidor da protease
o Estavudina + inibidor da protease

o Didanosina + inibidor da protease

ZIDOVUDINA + DIDANOSINA e Zidovudina + Lamivudina — ou + inibidor da protease
¢ Estavudina + inibidor da protease

o Didanosina + inibidor da protease

ZIDOVUDINA + ZALCITABINA e Zidovudina + Lamivudina — ou + inibidor da protease
e Estavudina + inibidor da protease

o Didanosina + inibidor da protease

ZIDOVUDINA + LAMIVUDINA ¢ Didanosina + inibidor da protease

¢ Estavudina + inibidor da protease

« Didanosina + Estavudina

¢ Lamivudina + Estavudina

# Considerado tratamento subdptimo. Todos os doentes em tratamento com zidovudina em
monoterapia devem ser reavaliados.
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I11 — Profilaxia pés-exposicéo ao VIH:

A profilaxia ap6s a exposi¢do acidental ao VIH est4 recomendada para todas as
situacOes de exposicdo profissional ou outra ao VIH.

O beneficio méximo da profilaxia é obtido quando o tratamento é instituido nas
primeiras horas ap6s exposicdo ao VIH (uma a quatro horas). A probalidade de éxito da
terapéutica setenta e duas horas apds a exposicdo ao virus é discutivel; todavia, nestas
circunstancias, deve-se tomar em consideracdo o beneficio potencial do tratamento
precoce da infeccéo.

Sempre que possivel, devem ser instituidos, pelo menos, dois farmacos, podendo
ser considerada qualquer das combinacdes referidas no quadro n.° 2, durante um periodo
de, pelo menos, quatro semanas.

Recomenda-se que cada instituicdo desenvolva esquemas terapéuticos e circuitos
facilmente acessiveis para a obtencdo dos medicamentos a serem utilizados em cada
uma destas combinagdes para o tratamento imediato dos acidentes ocorridos no hospital.

IV — Profilaxia da transmissao vertical:

O aconselhamento e a possibilidade de execugdo de uma serologia para o VIH
deve ser facultada a todas as mulheres gravidas.

De acordo com o Unico estudo disponivel até ao momento (ACTG 076) sobre a
transmissdo mae-filho, a terapéutica com Zidovudina a gravida antepartum e
intrapartum e ao recém-nascido, durante um periodo de seis semanas, reduziu a
transmissdo em aproximadamente dois tercos, isto &, de 24,9 % para 7,8 %.

O regime terapéutico efectuado neste estudo esta referido no quadro n.° 4,

Quadron.4

Reducao do risco e transmissao perinatal do VIH com Zidovudina

e Zidovudina por via oral, 100mg 5 vezes por dia, a iniciar a partir das 14 semanas de gestacdo e
durante toda a gravidez.

. Durante o trabalho de parto:
Zidovudina por via E.V. — dose de carga 2mg/Kg em infusdo E.V. a correr durante uma hora
seguida de infusdo continua E.V. de 1mg/Kg/Hora até ao final de trabalho de parto.

¢ Administracdo de Zidovudina ao recém-nascido na dose de 2mg/Kg por dose, de 6/6 horas, durante
as primeiras seis semanas, a iniciar 8 a 12 horas ap6s o nascimento.
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Despacho n.° 5772/2005, de 27 de Dezembro
(DR, 2.2 Série, n.° 54, de 17 de Marco de 2005)

Altera o Despacho ministerial n.° 280/96, de 6 de Setembro, publicado no
Diario da Republica, 2.2 série, de 12 de Outubro de 1996, que determina o
acesso aos medicamentos anti-retroviricos, destinados ao tratamento da
infeccdo pelo virus da imunodeficiéncia humana (VIH)

O despacho ministerial n.° 280/96, de 6 de Setembro, publicado no Diario da Republica, 2.2 série, de 12 de Outubro de
1996, aprovou as condigdes relativas a comparticipagdo dos medicamentos anti-retroviricos destinados ao tratamento da infecgéo
pelo HIV, cujas substancias activas sejam farmacos inibidores da transcriptase reversa e da protease virais.

O mesmo despacho estabeleceu que tais medicamentos apenas podem ser prescritos por médicos especialistas nos
respectivos servicos especializados dos hospitais, devendo da receita constar a referéncia expressa a esse despacho e que a sua
dispensa seja efectuada, exclusivamente, através dos servigos farmacéuticos hospitalares.

Por outro lado, o despacho n.° 6778/97, de 7 de Agosto, publicado no Diario da Republica, 2.2 série, de 29 de Agosto de
1997, procedeu a alteragdo do n.° 5 do citado despacho ministerial n.> 280/96, de 6 de Setembro, publicado no Diério da Republica
2.2 série, de 12 de Outubro de 1996.

Mantendo-se vélidos na generalidade aqueles principios, a introdugéo no mercado nacional de outros medicamentos com a
mesma indicacédo terapéutica, mas com novos mecanismos de ac¢do, exige a alteracdo do referido despacho, por forma a permitir a
respectiva comparticipagao pelo Estado, garantindo, deste modo, o acesso a terapéuticas inovadoras no tratamento da infecgéo pelo
HIV.

Assim, nos termos dos artigos 4.° e 8.° do Decreto-Lei n.° 209/94, de 6 de Agosto, e de harmonia com o n.° 3 do artigo 3.°
do Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho, na redaccdo que lhe foi dada pelo Decreto-Lei n.° 205/2000, de 1 de Setembro,
determino:

1-0sn.” 1 e 2 do despacho ministerial n.° 280/96, de 6 de Setembro, publicado
no Diario da Republica, 2.2 série, de 12 de Outubro de 1996, passam a ter a seguinte
redaccéo:

«1 - Os medicamentos anti-retroviricos indicados para o tratamento da infeccéo
pelo HIV apenas podem ser prescritos por médicos especialistas, nos respectivos
servigos/unidades especializados dos hospitais, devendo da receita constar a referéncia
expressa a este despacho, e sendo a sua dispensa efectuada, exclusivamente, através dos
servigos farmacéuticos hospitalares.

2 - A prescricdo e a avaliagdo dos medicamentos referidos no nimero anterior
devem obedecer as recomendacdes emanadas pela Comissdo Nacional de Luta contra a
Sida (CNLCS).»

2 - As recomendacdes a que se refere o n.° 2 do despacho ministerial n.° 280/96,
de 6 de Setembro, publicado no Diario da Republica, 2.2 série, de 12 de Outubro de
1996, com as alteracdes constantes deste despacho, sdo definidas no prazo de 60 dias a
contar da data da sua publicacdo e podem ser objecto de actualizagdo anual.

3 - E eliminado o n.° 3 do despacho ministerial n.° 280/96, de 6 de Setembro,
publicado no Diéario da Republica, 2.2 série, de 12 de Outubro de 1996.

27 de Dezembro de 2004. - O Ministro da Sadde, Luis Filipe da Conceicéo
Pereira.
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MINISTERIO DA SAUDE

Portaria n.® 258/2005

de 16 de Margo

Em Portugal, a tabela de doengas de declaracao
obrigatoria estd ordenada de acordo com o eddigo da
10.* Revisdo da Classificagiio Internacional de Doen-
¢as, conforme a deliberagio n.” 131/97, de 27 de Julho,
e constante da Portaria n.® 1071/98, de 31 de Dezem-
bra.

Considerando que a monitorizacio ¢ a projecgio no
curto e médio prazos da infecgio por VIH & lundamental
para a sua prevengio € controlo, o que apenas se Lorma
exequivel com o conhecimento do padrio epidemiold-
gico da infecgiao do VIH em Portugal:

Manda o Governo, pelo Ministro da Sadde, o
seguinte:

1.* A infeccio pelo VIH passa a integrar a lista de
doengas de declaracio obrigatdria, sendo por este meio
alterada a tabela anexa & Portaria n." 1071/98, de 31
de Dezembro.

2." A declaraciio € obrigatdria aquando do diagndstico
em qualquer estidio da infecgio por VIH de portador
assintomatico (PA), complexo relacionado com a sida
(CRS5-LGP) e sida, e sempre que se verifique mudanga
de estadiamento ou 6bito.

3® E aprovado o modelo de folha de notificacao
relativa & vigilincia epidemioldgica da infecgio por
VIH, anexc a esta portaria e dela fazendo parte
integrante,

4" E revogada a Portaria n.” 103/2005, de 25 de
Janeiro.

3. A presente portaria produz efeitos desde a data
da sua assinatura.

O Ministro da Satde, Luis Filipe da Conceigio Pereira,
em 1 de Fevereiro de 2005,
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Instrugdes para o preenchimento

Vigilancia Epidemiolégica da Infecgio pelo VIH
Fotha de Notificagdo

W Escrever legivelmente com lefra de imprensa,

¥ Ponto 8 - Categorias de Transmissio -

B Mais Informagdes em www.sida.pt

+ pode ser assinalada mais do gue uma categoria de transmissao;
[ii * 8 opgic Outras categorias refere-se a qualquer modo de ansmissao ndo menclonado anteriomente como,

por exemplo, corte, picada involuntaria por aguiha ou contactos com liguidos organicos.

. = Ponto 10 - deve seguir-se a "Definicao de Casos de SIDA para Fins de Vigitincla Epidemiciégica, Revisio
de 1992" {Doc. 77 de CV.E.D.T./Comissio Nacional de Luta Conta a SIDA, Junho de 1854 .

Envio da Folha de Notificagiio

B Ervar a Folha de Motificacdo para:

Instituto Macional de Sadde
Centro de Vigllincia Epidemioldglca
das Doencas Transmissiveis
Av. Padre Cruz
1648 - 016 LISBOA

Tel. 217 519 200
Fax. 217 590 441

Despacho Normativo n.” 17/2005

O regime de codificacho das embalagens dos medi-
camentos encontra-se consagrado no Despacho Norma-
tivo n” 12003, de 15 de Janeiro, alterado pelo Despacho
Normative n® 42004, de 16 de Janeiro, publicado na
scgquéncia da entrada em vigor do Decreto-Lei
n.® 2702002, de 2 de Dezembro, que cria o sistema
de pregos de referéneia para os medicamentos com-
participados pelo Estado, ¢ pelo Despacho Normativo
. 342004, de 25 de Junho, publicado no fidrio da
Repuiblica, 1.* série-B, n." 170, de 21 de Julho de 2004,
na sequéncia da entrada em wvigor do Decreto-Lei
n® 81/2004, de 100 de Abril, que introduziu o artigo
50-A ao Decrero-Lei n.® 101/94, de 19 de Abril.

0 Despacho Normativo n.* 4/2004 prevé no seu n.” 3
que serao aprovadas por despacho as especificages téc-
nicas da codificagio de medicamentos, mediante pro-
posta do INFARMED.

A solugio (éenica a gque se chegou passa pela sim-
plificacan dos dados impressos nas  embalagens, o

aumento da universalidade do sistema e a capacidade
de aquisicho automitica de dados fixos ¢ variiveis dos
medicamentos,

O sistema de codigos de barras ora adoptado € o
seguinte:

O actual Codigo de Barras 39, correspondente ao
nimero de registo da apresentagio do medi-
camento;

Um Cédigo de Barras 39 complementar, alfunu-
mérico, que, em conjunto com o anterior, per-
mire o acesso a uma base de dados que contém,
entre outros elementos, o lote, a validade e os
pregos,

Aproveita-se ainda a oportunidade para introdusir
algumas modificagbes consideradas adequadas, nomea-
damente a possibilidade de recolha de dados para
suporte informitico de elementos das especialidades
farmacéuticas.



Anexo 3

Circular Normativa N.26, de 06/08/07, da ACSS

Fonte: http://www.acss.min-
saude.pt/Portals/0/Circulares/CIRCULARNORMATIVAVIHSIDA6 2007.pdf



http://www.acss.min-saude.pt/Portals/0/Circulares/CIRCULARNORMATIVAVIHSIDA6_2007.pdf
http://www.acss.min-saude.pt/Portals/0/Circulares/CIRCULARNORMATIVAVIHSIDA6_2007.pdf
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ASSUNTO - Contrato-Programa 2007 — VIH/SIDA

A Coordenagfo Nacional para a Contratualizagio ¢ a Coordenagfo Nacional para a Infec¢io
VIH/SIDA desenvolveram, para o contrato-programa de 2007 dos hospitais do SNS, uma
modalidade experimental de pagamento adicional dos cuidados prestados, em ambulatério, aos

doentes com infecgdio VIH que iniciam pela primeira vez terapéutica com anti-retroviricos.

Para esta modalidade experimental foram seleccionadas as unidades hospitalares mais
representativas, responsaveis actualmente por cerca de 90% dos doentes em tratamento. Est4
previsto o pagamento de 920€/doente/més para os doentes que iniciem o primeiro tratamento

com anti-retroviricos, de acordo com as recomendagdes terapéuticas propostas para Portugal.

Apenas serfio pagos, nesta modalidade, os doentes que forem notificados junto do Centro de
Vigilancia Epidemiolégica das Doengas Transmissiveis - Instituto Nacional de Saide, Dr.
Ricardo Jorge € que cumpram um dos seguintes critérios de inclusdo:

a. Doentes sintomaticos: doenga definidora de SIDA;

b. Doentes com contagens de células CD4+ < 350 cél. CD4+/mm3;

c. Doentes com contagens de células CD4+ > 350 cél. CD4+/mm? e cumulativamente
Carga Virica >100.000 copias VIH-1 RNA/ml e

d. Situagdes clinicas especificamente justificadas, como a gravidez.
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Processo de Monitorizac¢io

A monitorizag¢do dos cuidados prestados nesta modalidade de pagamento efectua-se em quatro
niveis distintos: i) Servigos Hospitalares: Consulta Externa e Farmacia Hospitalar; ii) Direcgdo
Clinica da Unidade Hospitalar; iii) Departamento de Contratualizagdo da Administragio
Regional de Saude e iv) Administragdo Central dos Sistemas de Sadde e Alto Comissariado da
Saudde.

1. Servigos hospitalares: Consulta Externa e Farmacia

O processo inicia-se com a avaliagio médica do doente. Caso o doente cumpra os

critérios de inclusdo, é necessario:

e preencher a Ficha de Inclusio (Anexo 1);

e preencher a declarag¢fio de doenga;
e elaborar um plano de tratamento (consulta, analise da carga virica e prescrigio
terapéutica);

e registar na Ficha de Monitorizacdo da Consulta Externa (Anexo 2) a data de

comparéncia na consulta, o resultado da carga virica e da eontagem de células

CD4+, entre outros dados;

e registar na Ficha de Dispensa de Medicamentos da Farmécia Hospitalar (Anexo
3) a tipologia de dispensa e a confirmagio do levantamento de terap€utica, entre

outros dados.

A Ficha de Inclusfio devera ser prenchida quando o doente inicia terapéutica e enviada a
Direcgio Clinica da unidade hospitalar, acompanhada de cépia da declaragio da doenga.

Devem ser mantidas copias no processo do doente.

A Ficha de Monitorizagéo da Consulta Externa devera ser preenchida em cada consulta
e enviada uma codpia, cada vez que se efectuar um registo, 3 Direcgfio Clinica da

unidade hospitalar. O original mantém-se no processo clinico do doente.

A Ficha de Dispensa de Medicamentos da Farmacia Hospitalar deverd ser preenchida
pelo farmacéutico responsivel pela dispensa dos medicamentos e enviada,

mensalmente, uma cdpia a Direc¢do Clinica da unidade hospitalar.
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Estes registos permitem a monitorizagio ¢ acompanhamento dos doentes em terapéutica
anti-retrovirica ¢ sfo indispensaveis para controlo da facturagio e respectivo

pagamento.
2. Direcciio Clinica da Unidade Hospitalar

A Direcgfio Clinica da unidade hospitalar ¢ responsavel pela centralizag3o e verificag@o

de toda a informagéo produzida.

A recolha dos dados necessarios @ monitorizagdo € acompanhamento do programa, por
parte da ARS, da ACSS e do ACS, ocorrera trimestralmente. Para o efeito, tera que ser
prenchido um quadro (Anexo 4) em que cada doente sera identificado pelo Codigo
Nacional de Notificagdo. A fonte de informagio para o preenchimento deste quadro € o

conjunto de fichas referido no ponto anterior.
3. ARS

O Departamento de Contratualizagio das ARS acompanhara o processo através de

relatdrios trimestrais sobre o desempenho das Unidades Hospitalares.
4. ACSS/ACS

A Administragio Central do Sistema de Saiude e o Alto Comissariado da Saude

centralizam e analisam os dados provenientes de cada Regifio de Saude.

Indicadores

A efectivagdo desta modalidade de pagamento depende dos resultados obtidos. Assim, as

unidades hospitalares sdo monitorizadas e acompanhadas através dos resultados alcangados nos

seguintes indicadores:

1.

Numero de doentes que ndo levantam terapé€utica na data prevista sobre o total de

doentes em terapéutica para o periodo em causa.
Meta: <5%

Ponderacio: 40%

Av. da Republica n® 61 - 1064-808 Lisboa - Telefone Geral: 21 792 55 00 - FAX: 21 792 55 33 - www.acss.min-saude.pt



i

Wmrstécio da Sadde

2. Numero de doentes que faltam a duas consultas hospitalares sobre o total de

doentes em terap€utica para o periodo em causa.
Meta: <5%
Ponderagdo: 40%

3. Numero de doentes que mantém cargas viricas indetectaveis apos 6 meses de inicio
da TAR sobre o total de doentes em terapéutica ha mais de 6 meses para o periodo

em causa.
Meta: > 70%

Ponderagdo: 20%.

Facturacio

O numero de doentes a facturar mensalmente devera ser indicado pela Direcgéio Clinica do
Hospital. As facturas correspondentes a este programa deverdo ser enviadas & ACSS, bem como

os ficheiros correspondentes, para validaggo.

Os hospitais que tém o sistema de informagio SONHO podem construir esta factura em “Outras
FacturagGes”. Os Hospitais que tém outros sistemas de informagéo na area de doentes devem

fazer acompanhar a factura em suporte papel dos ficheiros descritos no Anexo 5.

No primeiro trimestre de 2008 sera efectuado o acerto a facturaciio emitida, em fungo da
informagfo disponibilizada pelo Departamento de Contratualizagdo das ARS, na sequéncia do

processo de monitorizagao.

O Conselho Directivo
]2@)\! . C‘) 2 Co= a/w '

José Carlos Caiado
Vogal
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ANEXO1

Ficha de inclusao
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ANEXO 2

Ficha de monitorizacao da Consulta
Externa
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Ficha de Monitorizagdo
Consulta Externa

A MEDICO
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4 ANEXO 3\

Ficha de dispensa de
medicamentos da farmacia

\hosmtalar /
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Ficha de Dispensa
Farmacia Hospitalar

0} FARMACEUTICO
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4 N
ANEXO 4

Quadro de monitorizagao e
acompanhamento trimestral

-

/
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ANEXO 5

Ficheiros de suporte a facturagio
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Informacio em formato digital a enviar a ACSS - HIV

Para a facturag@o dos novos doentes de HIV devem ser criadas duas novas linhas de facturagio:

PRE- 19 — Novos doentes de HIV

Os hospitais que ndo possuem o SONHO na emissdo desta facturagio deverdo respeitar as seguintes
indicagdes:

r

a. A factura emitida por via electrénica é composta por resumo, detalhe e descrigdo dos
cuidados a que se refere.

b. Deverfio enviar a factura para o enderego facturacao_sns@igif.min-saude.pt, considerando
as seguintes instrugdes:

i. Enviar trés ficheiros, em formato txt ou csv com a estrutura indicada no Anexo,
respeitando rigorosamente a ordem de apresentagdo dos campos

ii. Cada linha do ficheiro deve iniciar e terminar com “ “ (aspas)
iii. Os campos devem ser separados por ; (ponto e virgula)
iv. O ficheiro relativo a factura resumo devera ser designado por:
SIGLA_HIV_F_RES_<ANO>_<MES>.txt
v. O ficheiro relativo a factura detalhe devera ser designado por:
SIGLA_HIV_F_DET <ANO>_<MES>.txt

c. Caso o formato ou nome do ficheiro nio respeite as normas definidas nos pontos anteriores,
a ACSS procedera a sua devolugio

d. A factura remetida por via electrénica deve aguardar a validagio e confirmagdo da ACSS.
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Para cada factura devera ser enviado um registo neste ficheiro.

FACTURA-RESUMO
Campo Observagdes
Cédigo do hospital Deve ser preenchido com o cédigo do hospital.

Numero da factura

Numero que identifique unicamente a factura no hospital.

Data da factura Data em que foi emitida a factura.
Data inicio Data de inicio do periodo de facturagéo.
Data fim Data de fim do periodo de facturagéo

Caddigo Entidade Financeira
Responsavel

Deve ser preenchido com o cédigo da entidade financeira responsavel, s6 sdo
validos os codigos constantes na tabela: Entidade

Valor total

Valor total da factura.

Numero de linhas produgfo

Numero total de registos da tabela Factura-detalhe, por factura.

Numero de casos facturados

Nimero total de registos da tabela Factura-descrigdo, por factura.

Tipo

Nio deve ser preenchido (nulo).

Para cada linha de facturag@o devera ser enviado um registo neste ficheiro.

FACTURA-DETALHE
Campo Observacies
Cédigo do hospital Deve ser preenchido com o cddigo do hospital.

Nimero da factura

Numero que identifique unicamente a factura no hospital.

Codigo médulo

Deve ser preenchido com o cédigo do médulo — ‘PRE’

Tipo produgio Deve ser preenchido com o tipo de produgo:
e 20 —Novos doentes HIV
Quantidade Quantidade por Linha de facturago.

Prego unitario

Prego unitario do protocolo

Valor

Valor total da linha de facturag&o.

ICM

Nao deve ser preenchido (nulo).
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Formato da Informagio em Formato Digital a enviar a ACSS

FAC RESUMO

cod_hospital * N Not Null
num_factura * N(®) Not Null
dta factura DATE Not Null
dta_inicio DATE Not Null
dta fim DATE Not Null
cod entidade N Not Null
valor_total N(15,2) Not Null
num_total detalhe NG3) Not Null
num_total_discriminativa N(6) Not Null
tipo VC2(1) Null
FAC DETALHE

cod hospital * N(@) Not Null
num_factura * N(®) Not Null
cod_modulo * CV2(3) Not Null
tipo_prod * Cv2(3) Not Null
quantidade N(11,3) Not Null
preco_unit_prod N(13,2) Not Null
valor total_prod N(15,2) Not Null
icm N(7,6) Null

* Ch Primdria

Cédigo Entidade

935601 — Servigo Nacional de Saude

935602 — Cidadios evacuados dos PALOP

935603 — Cidadios evacuados de Angola

935604 — Nacionais da Noruega, Dinamarca, Reino Unido, Brasil, Cabo Verde, Guiné-Bissau, provincia do
Quebec e Andorra, neste tiltimo caso se os utentes apresentarem um atestado de direito diferente
do AND/3

935605 — Outros beneficiarios do SNS (“outros beneficidrios do SNS”, nomeadamente cidaddos estrangeiros
menores de idade n3o legalizados, que se encontram a residir em Portugal, DL 67/2004, de 25

de Margo ¢ as sitnagdes de excepgdo abrangidas pelo n.° 5 do Despacho n°® 25360/2001 de 16 de
Novembro)
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Anexo 4

Tabela de Medicamentos Anti-retroviricos

Fonte:
http://www.aidsmap.com/v634746748890000000/file/1051861/ARV drug chart Portuguese.

pdf



http://www.aidsmap.com/v634746748890000000/file/1051861/ARV_drug_chart_Portuguese.pdf
http://www.aidsmap.com/v634746748890000000/file/1051861/ARV_drug_chart_Portuguese.pdf

Nome Formulacao Dose padrao (adulto) Comprimidos/ Efeitos Secundarios Restricoes
Comercial dia alimentares

3TC, lamivudina Epivir® ——o, Comprimidos de 150* 150 mg duas vezes/dia Comuns: nduseas, vomitos, diarreia, dor de cabeca, dor abdominal, quedade ~ Com ou sem comida
AL AW e300 mg ou 300 mg uma vez/dia 1 cabelo, febre, insénias (dificuldade em dormir), rash, cansaco, corrimento nasal,
e dor nas articulages
Raros: acidose lactica, dano hepético

Abacavir Ziagen® . Comprimido de 300 mg 300 mg duas vezes/dia 2 Comuns: rash, nduseas, vomitos, diarreia, febre, dor de cabeca, cansaco, perda Com ou sem comida
\ ou 600 mg uma vez/dia de apetite
Raros: reagdo de hipersensibilidade, acidose lactica
AZT,zidovudina Retrovir® e Capsulas de 100 e 250 mg* 250 mg duas vezes/dia 2 Comuns: nduseas, vomitos, fadiga, dor de cabeca, tonturas, fraqueza, dor Com ou sem comida
R muscular, perda de apetite, febre

Raros: alteracées no hemograma, lipoatrofia, acidose lactica

d4T, estavudina  Zerit® Capsulas de 20, 30 Peso superior a 60 kg: 40 mg duas 2 Comuns: lipoatrofia, neuropatia periférica, nauseas, diarreia, dor abdominal, Com ou sem comida
ou 40 mg* vezes/dia azia, tonturas, cansago, rash, comichao
Peso inferior a 60 kg: 30 mg duas Raros: pancreatite, acidose lactica
vezes/dia
ddl, didanosina Videx EC® g e Capsulas de 125,200, 250 Peso superior a 60kg: 400 mguma Tou2 Comuns: neuropatia periférica, nauseas, vomitos, diarreia, dor abdominal, Tomar pelo menos duas
(libertacdo =8 32 ou 400 mg* vez/dia ou 200 mg duas vezes/dia rash, dor de cabeca horas antes ou depois
rolongada) ' B 5 o K Peso inferior a 60 kg: 250 mg uma Raros: pancreatite, acidose lactica de comer ou beber a
P 8 vez/dia ou 125 mg duas vezes/dia excecdo de dgua
Capsula de 200 mg 200 mg uma vez/dia 1 Comuns: nduseas, diarreia, dor de cabeca, alteracdo da funcdo renal, Com ou sem comida

escurecimento da pele em criangas

FTC, Emtriva®
emtricitabina
Raros: acidose lactica, dano hepético

Inibidor Nucleétido da Transcrlptase Reversa (INTR)

Tenofovir Viread® e~ Comprimido de 300 mg 300 mg uma vez/dia Comuns: nauseas, vomitos, diarreia, tonturas, niveis baixos de fosfato no Tomar com a refeicao

sangue, fraqueza, rash, dor de cabeca, dores de estémago, fadiga, flatuléncia
Raros: alteracdo da funcdo renal, desgaste 6sseo

Formulacdes de doses combinadas (INTR)

3TC/AZT Combivir® Comprimidos com150 mg  1comprimido de 12 em 12 horas Ver3TCe AZT Com ou sem comida
3TCe300 mg AZT
——
3TC/ abacavir/ Trizivir® Comprimidos com150 mg 1 comprimido de 12 em 12 horas 2 Ver 3TC, abacavir e AZT Com ou sem comida
AZT 3TC, 300 mg abacavire
300 mg AZT
3TC/ abacavir Kivexa® Comprimidos com300mg  1comprimido/dia 1 Ver 3TC e abacavir Com ou sem comida
3TC e 600 mg abacavir
FTC/tenofovir Truvada® Comprimidos com200 mg  1comprimido/dia 1 Ver FTC e tenofovir Tomar com a refeicdo
FTC e 300 mg tenofovir
Formulacoes de doses combinadas (INTR/INNTR)
FTC/tenofovir/ Atripla® Comprimidos com 600 mg  1comprimido/dia Ver FTC, tenofovir e efavirenze Tomar em jejum, de
efavirenze e ) efavirenze, 200 mgFTCe preferéncia ao deitar
u 300 mg tenofovir
FTC/rilpivirina/ Eviplera® — Comprimidos com200 mg  1comprimido/dia 1 Ver FCT, rilpivirina e tenofovir Tomar com a refeicao
tenofovir £ GSL FTC, 25 mgrilpivirina e
y 300 mg tenofovir

Inibidores Nao-Nucleésidos da Transcriptase Reversa (INNTR)

Dol Sp Q‘@QQL dewspie (1)

Efavirenze Stocrin® Comprimidos de 600 mg* 600 mg uma vez/dia Comuns: rash, tonturas, alteragdes do sono, sonhos vividos, dificuldade de Tomar em jejum, de
e capsula de 200 mg concentracdo, nduseas, vomitos, dor de cabega, cansaco, diarreia, ansiedade, preferéncia ao deitar
depressao
Raros: psicose, rash severo, problemas hepaticos
Etravirina Intelence® Comprimidos de 100 mg 200 mg duas vezes/dia 20u4 Comuns: rash, neuropatia periférica Tomar com a comida
€200 mg* Raros: rash severo (sindroma Stevens Johnson)
Nevirapina Viramune® Comprimido de 200 mg 200 mg ao dia nos primeiros 15 e, 2 Comuns: toxicidade hepatica, reacoes alérgicas, rash, nduseas, dor de cabeca,  Com ou sem comida
depois, 200 mg duas vezes/dia fadiga, dor de estémago, diarreia
Raros: rash severo (sindroma Stevens Johnson)
Q—) Nevirapina Viramune Comprimido de 400 mg 400 mg uma vez/dia ap6s periodo 1 Comuns: toxicidade hepatica, reacdo alérgica, rash, nduseas, dor de cabeca, Com ou sem comida
(libertacio XR® de indugdo com nevirapina na fadiga, dor de estémago, diarreia
prolongada) formulacdo regular Raros: rash severo (sindroma Stevens Johnson)
Rilpivirina Edurant® Comprimido de 25 mg 25 mg uma vez/dia 1 Comuns: insdnia (dificuldade em dormir), dor de cabeca, rash, alteragdes no Tomar com a refeicao
humor, depressdo
Raros: doses superiores a 25 mg podem causar alteragdes do ritmo cardiaco
Inibidores da Protease
Atazanavir Reyataz® Capsulas de 150, 200 300 mg com 100 mg ritonavir uma 20u3§ Comuns: nduseas, diarreia, rash, dor de estémago, dor de cabeca, insénias Tomar com a refeicao
e300 mg* vez/dia (dificuldade em dormir), vémitos, hiperbilirrubinemia (cor da pele amarelada),
ou 400 mg com 100 mg ritonavir uma lipodistrofia, toxicidade hepatica, diabetes, azia, itericia
vez/dia com efavirenze ou nevirapina Raros: pedra nos rins, alteracdo na fungdo hepatica
Darunavir Prezista® T Comprimidos de 400 600 mg com 100 mg ritonavir duas 3ou4§ Comuns: diarreia, nduseas, rash, dor de estémago, vomitos, dor de cabeca, Tomar com a refeicao
. e 600 mg* vezes/dia lipodistrofia, toxicidade hepatica, diabetes, febre
ou 800 mg com 100 mg ritonavir uma Raros: alteracdo na fungdo hepdtica, alteragdes do ritmo cardiaco
vez/dia
Fosamprenavir Telzir® Comprimido de 700 mg 700 mg com 100 mg ritonavir duas 48 Comuns: aumento do colesterol, nduseas, vémitos, diarreia, rash, dor Com ou sem comida
e vezes/dia abdominal, dor de cabega, tonturas, cansaco, labios dormentes, alteragdes na
funcao hepatica e pancredtica, lipodistrofia, toxicidade hepdtica, diabetes
Raros: rash severo, alteragdes do ritmo cardiaco
Indinavir Crixivan® Capsulas de 100, 200 800 mg trés vezes/dia 6 Comuns: pedra nos rins, dor abdominal, lipodistrofia, nduseas, vomitos, Tomar uma hora antes
e400 mg* azia, diarreia, rash, dor de cabeca, tontura, pele e boca seca, cansago, ou duas horas depois
insénia (dificuldade em dormir), toxicidade hepatica, diabetes, alteracdes no da refeicdo ou com
hemograma, fraqueza alimentos sem gordura
Raros: alteracoes hepdticas, alteragcdes do ritmo cardiaco
Lopinavir / Kaletra® Comprimidos com 200 mg  Dois comprimidos duas vezes/dia 4 Comuns: lipodistrofia, aumento de enzimas hepéticas, nduseas, vémitos, Com ou sem comida
ritonavir ; ‘ lopinavir e 50 mgritonavir  ou quatro comprimidos uma vez/dia diarreia, dor abdominal, fraqueza, azia, dor de cabeca, aumento do colesterol,
toxicidade hepética, diabetes
Raros: alteracdes do ritmo cardiaco
( | Ritonavir Norvir® Capsulade100 mg*e Dose completa: 600 mg duas vezes/dia 12 Comuns (dose completa): aumento do colesterol e enzimas hepaticas, Com comida para
— =4 comprimido de 100 mg* Potenciado com outro IP: 100-200mg 1a4 nduseas, vomitos, diarreia, dor abdominal, dor de cabega, fraqueza, securaem  evitar nduseas
‘ =N uma ou duas vezes/dia redor da boca e mau paladar, lipodistrofia, toxicidade hepética, diabetes
S - Comuns (dose baixa): aumento do colesterol
Raros: alteracdes do ritmo cardiaco
i Saquinavir Invirase® Capsulasde 200 mge 1000 mg com 100 mg ritonavir 68§ Comuns: lipodistrofia, nduseas, vomitos, rash, cansaco, aumento do colesterol e Tomar nas duas horas
comprimidos de 500 mg* duas vezes/dia enzimas hepaticas, toxicidade hepética, diabetes apos a refei¢do
JUU Raros: alteracdes do ritmo cardiaco
(_I_ Tipranavir Aptivus® Capsula de 250 mg 500 mg com 200 mg ritonavir duas 8§ Comuns: nduseas, diarreia, vémitos, dor abdominal, cansaco, dor de cabeca, Tomar com a refeicao
vezes/dia febre, alteracdes hepaticas, rash, lipodistrofia, toxicidade hepética, diabetes,
_‘ aumento do colesterol, flatuléncia
Raros: hemorragia cerebral, alteragdes do ritmo cardiaco
Inibidor de Fusao
T-20, Fuzeon® &1 :% ] Frasco-ampola com p6 Injecdo subcutanea de 90 mg de - Comuns: reacdo alérgica no local da injecdo, infecdes respiratdrias, Com ou sem comida
enfuvirtida c? {g I reconstituido com dgua 12 em 12 horas neuropatia periférica e perda de peso
< é}i Hi estérl
Inibidor CCR5
Maraviroc Celsentri® = . Comprimido de 150, 300 mg duas vezes/dia 2a4 Comuns: nduseas, diarreia, fadiga, dor de cabeca Com ou sem comida
s = 300 mg ou 150 mg duas vezes/dia com todos os
w IP potenciados com ritonavir a excecio
do tipranavir
ou 600 mg duas vezes/dia com
efavirenze ou etravirina
Inibidor da Integrase
m Raltegravir Isentress® Comprimido de 400 mg 400 mg duas vezes/dia 2 Comuns: dor de cabega, insonia (dificuldade em dormir) Com ou sem comida
@ Raros: rash severo, reacdes de hipersensibilidade
. *Formulagao & Inclui capsula(s) de ritonavir
Medicamentos
licenciados pe| a ANAM teve todo o cuidado na produgdo desta publicagdo. Nem a NAM, nem os seus editores, podem ser responsabilizados por eventuais Conteudo e Grifica: financiados pelo Departamento de Satide do Reino Unido.
o i imprecisées fora do seu controlo. A inclusdo de informagao sobre qualquer tipo de tratamentos ou terapéutica nao representa aval por parte Tradugdo: financiada pela Merck, Sharp e Dohme.
Unido Europeia da NAM e editores. A informaco deve sempre ser entendida como complemento da consulta médica. Caso tenha interesse em traduzir,
Dezembro adaptar ou reproduzir este quadro, contacte-nos. G AT Agradecemos aos nossos parceiros Portugueses do Grupo Portugués de Activistas sobre Tratamentos de VIH/
de2011 NAM, Lincoln House, 1Brixton Road, London, SW9 6DE. E-mail info@nam.org.uk Site www.aidsmap.com o Prtusuts de Actistes SIDA (GAT) pela tradugdo desta informagdo para portugués.

sobre Tratamentos de vii/sioa  E-Mail contactos@gatportugal.org Site www.gatportugal.org

Pedro Santos
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