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O presente artigo de Lobo et al." tem por objetivo «comparar
0 acesso a novas tecnologias em salde, no tratamento da
doenca coronaria (CHD), entre os sistemas de salide de Por-
tugal e dos Estados Unidos, caracterizando as necessidades
das populacdes e a disponibilidade de recursos». A avaliacao
do acesso as novas tecnologias, em termos farmacoldgi-
cos e de dispositivos médicos, resulta do conhecimento das
«diferencas entre as datas de autorizacdo de introducao no
mercado/comercializacdo nos dois paises». Trata-se, assim,
de um artigo muitissimo interessante, informativo e original.

Ha dois aspetos que considero relevantes logo de ini-
cio. Primeiro, o artigo tem 12 coautores, dos quais sete
pertencem ao CINTESIS? (destes, s6 um é cardiologista —
B. Melica), dois ao ISAMB® e trés sdo de Boston (Esta-
dos Unidos). O CINTESIS?> é uma nova unidade estratégica
nacional de investigacao e desenvolvimento (R&D) que pro-
cura reforcar o sistema cientifico e tecnolégico em Portugal,
uma vez que se dirige de modo custo-eficaz a investigacao
altamente complexa e aos desafios da sociedade do pro-
grama HORIZON 2020. Tem impacto regional porque envolve
quatro regioes (seis instituicoes) do norte, centro e Algarve.
Uma das linhas tematicas é a chamada TL1 - Clinical and
Heath Services Research, na qual se insere o presente artigo.
Globalmente, esta mega unidade virtual é Gnica em Portu-
gal e tem 16 grupos de investigacao com conhecimentos para
realizar investigacao translacional e inovacao no ambiente
real de cuidados de salide. O ISAMB® é uma nova unidade
de investigacdo, multidisciplinar e auténoma que relne
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contribuicdes dos varios centros de investigacao e unidades
estruturais da Faculdade de Medicina da Universidade de Lis-
boa, com o objetivo de realizar investigacao, divulgacao e
intervencao social na area das ciéncias da saude. Este sera o
primeiro artigo destas duas instituicdes sobre cardiologia de
que tenho conhecimento. Desconheco, igualmente, o conhe-
cimento da realidade portuguesa pratica sobre cardiologia
dos varios autores e a lista bibliografica ndo me permite
tirar conclusées. Mas a oportunidade do artigo parece deri-
var da criacao, em 2015, do Sistema Nacional de Avaliacao
de Tecnologias de Salide (SiNATS)#, nomeadamente de medi-
camentos e de dispositivos médicos, sob a responsabilidade
do INFARMED, procurando a harmonizacao entre Portugal e
outros sistemas europeus.

0 segundo aspeto é que se comparam dados de paises
com caracteristicas muito diferentes: a populacdo dos Esta-
dos Unidos é 30 vezes superior a portuguesa; os gastos com
salide sao de 10% do PIB em Portugal e de 18% nos Estados
Unidos (2011), a taxa de alfabetizacdo ¢ igualmente infe-
rior em Portugal (95% em 2011) (além da baixa literacia em
salide em Portugal) e 99% nos Estados Unidos em 2003, e
a mortalidade global é superior em Portugal (11 versus 8%
em 2014)°. Os dados epidemioldgicos e os recursos dispo-
niveis nos dois paises sdo igualmente muito diferentes. A
comparacao entre Portugal e os Estados Unidos parece, a
primeira vista, um grande desafio de sucesso incerto. Con-
sidero que Portugal ndo tem dados epidemioldgicos fiaveis
e sdo poucos em populacdes com CHD (registo PULSAR)®,
enquanto que os dados dos Estados Unidos sao do National
Health and Nutrition Examination Survey’, que é um cen-
tro para estatisticas de salde com carater nacional e com
publicacdo regular de dados, que parecem ter uma fiabili-
dade completamente diferente.
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Sem entrar em detalhes sobre os dados portugueses, a
fonte da sua colheita ou 0 modo como sao colhidos, parece
que os perfis de risco sao mais baixos do que nos Estados
Unidos, o que podera justificar as menores hospitalizacoes
per capita e a menor mortalidade por CHD e enfarte em
Portugal. A taxa de prevaléncia de CHD em Portugal é impos-
sivel de conhecer. Tirando a alta prevaléncia de hipertensao
arterial em Portugal, todos os outros fatores de risco apre-
sentam taxas inferiores aos dos individuos americanos. Com
risco global coronario mais baixo em Portugal, a diferenca de
mortalidade é significativa para mortalidade global por CHD:
a mortalidade é de 72,8 em Portugal versus 168 nos Esta-
dos Unidos por 100000 habitantes, padronizada por idade
e sexo. Podera discutir-se se os dados de mortalidade por
doenca coronaria em Portugal serdo verdadeiros. Fora do
hospital, os dados de mortalidade poderao ser incorretos
porque, por exemplo, a morte sUbita raramente é conta-
bilizada como morte por doenca coronaria (habitualmente
é considerada um acidente vascular cerebral) e os certi-
ficados de o6bito s6 recentemente estardao a ser mais bem
preenchidos, dando maior credibilidade ao diagnostico. Em
2006, estimava-se que 82% dos doentes faleciam por enfarte
do miocardio fora do hospital®. Quanto a mortalidade por
enfarte do miocardio, em que nao ha diferencas significa-
tivas relativas aos Estados Unidos, isto podera traduzir o
menor risco global dos doentes, os cuidados médicos (medi-
camentosos pré e hospitalares) e as condi¢oes hospitalares
relativamente adequadas em Portugal e comparaveis aos
Estados Unidos. A angioplastia primaria tem vindo a aumen-
tar progressivamente, apesar do nimero reduzido de centros
com cobertura hemodinamica de 24 horas/dia, sendo a taxa
em 2013 de 338 por milhdo de habitantes’. O numero de
centros com cardiologia de intervencao em Portugal é rela-
tivamente diminuto (25) e com cirurgia cardiaca ainda mais,
com apenas seis’. Nao nos parece, assim, ser possivel fazer
uma comparagao sobre recursos disponiveis entre Portugal
e os Estados Unidos, mesmo salvaguardando a dimensao dos
dois paises.

Relativamente ao objetivo proposto de avaliacao do
acesso a novas tecnologias (novos dispositivos médicos e
novos farmacos) nos dois paises, o artigo é particularmente
interessante, educativo e, eventualmente, desconhecido,
para a maioria dos cardiologistas portugueses. A doenca
coronaria foi o paradigma para esta avaliacdo, porque os
gastos com dispositivos médicos sao cada vez mais elevados.

Os Estados Unidos servem como benchmark para Portu-
gal, embora tenham um sistema de salde essencialmente
privado, muito maior despesa de salde per capita e por
terem uma agéncia regulatoria, a Food and Drug Administra-
tion (FDA), que é referéncia a nivel mundial para avaliacdo
de dispositivos e de medicamentos. Em Portugal, o sistema
€ essencialmente publico e, no espaco europeu e dentro da
Comunidade Europeia, cada pais pode ter regulamentos e
praticas completamente diferentes, derivados da eficién-
cia do processo regulatorio, das limitacées do sistema de
reembolso, da capacidade econémica individual, dos recur-
sos disponiveis, etc. Os médicos desconhecem, geralmente,
como se faz todo o processo de avaliacao, aprovacao e
entrada no mercado de medicamentos e pensam que, para
os dispositivos médicos, basta que tenham a marca CE (con-
formidade europeia) para poderem ser usados em Portugal.
O artigo é particularmente educativo neste aspeto.

E sintomatico que s6 em 2015 tenha sido criado em
Portugal um SiNATS*, nomeadamente medicamentos e dis-
positivos médicos, sob a responsabilidade do INFARMED. Por
este motivo, o artigo procurou avaliar a situacao de acesso
a dispositivos médicos e medicamentos anterior ao referido
SiNATS. Desconhecendo se este sistema ja estara em funci-
onamento no «terreno», devo reconhecer que Portugal sera
sempre diferente dos Estados Unidos. Nao sei, igualmente,
se este sistema ira facilitar ou burocratizar ainda mais a
avaliacdo, a aprovacao e a comercializacdo de medicamen-
tos e dispositivos médicos. Talvez uma das razdes porque
os dispositivos médicos sao introduzidos e utilizados mais
precocemente em Portugal (ou na Europa) do que nos Esta-
dos Unidos, seja porque necessitam apenas da marca de
certificacao CE, embora em Portugal os dispositivos de alto
risco devam ser sempre registados com o INFARMED antes da
sua comercializacao.

O artigo confirma que os medicamentos sao comerciali-
zados mais cedo ap6s aprovacao nos Estados Unidos (mais
de 70% dos medicamentos) do que em Portugal e outros
paises. Por outro lado, o sistema na Unido Europeia (UE)
€ mais eficaz na aprovacéo e entrada no mercado dos dispo-
sitivos médicos (12 dos 16 dispositivos analisados tiveram
autorizacdo de comercializacao mais cedo em Portugal).
Neste aspeto, o contraste entre Portugal e os Estados Unidos
€ interessante, mas nao sei se sera apenas uma curiosi-
dade ou um fator com influéncia na qualidade dos cuidados
médicos, apesar de as novas tecnologias poderem ser mais
custo-eficazes.

A Agéncia Europeia dos Medicamentos (EMA) fornece a
autorizacao para comercializacdo de um farmaco na UE, mas
a centralizacao é apenas obrigatoria para alguns farmacos.
Como é dito no artigo, em 2012, a EMA s6 foi responsavel por
aproximadamente 13% das aprovacdes de comercializacao
de farmacos em Portugal.

Portugal sofre nos ultimos anos, como outros paises, de
cortes na salde que ndo sdo exclusivamente na dotacao
orcamental para os hospitais, centros de salude e pessoal,
mas igualmente para os custos com medicamentos e entrada
no mercado de novos dispositivos médicos. Quanto aos medi-
camentos, o governo divulga que os genéricos sao iguais aos
farmacos originais (o que nem sempre é verdade e o exemplo
€ o Lasix [original], muito mais eficaz por comparacao com
a Furosemida [genérico] dado em ambulatério ou em meio
hospitalar), havendo incentivos a farmacias de oficina e até
a médicos para a sua prescricao. E assim dificil a entrada de
novos farmacos, tal como é a decisao de comparticipacao (e
custo) antes da comercializacao (para confirmar a eficacia).

Antes da entrada em funcionamento do SiNATS no INFAR-
MED, a introducao em Portugal de novos dispositivos era
relativamente «pacifica». As limitacdes seriam sobretudo
pelo seu custo, mas este seria um problema para os
hospitais que decidiam sobre se haveria cabimento no res-
petivo orcamento, e dependeria de haver sensibilizacao dos
conselhos de administracao para a prestacao de melho-
res e mais modernos cuidados que pudessem beneficiar a
populacdo doente. Os exemplos tipicos atualmente sao a
disponibilidade de valvulas adrticas para implantacao per-
cutanea, os dispositivos para encerramento do apéndice
auricular esquerdo, os novos tipos de stents absorviveis,
etc. A avaliacdo e aprovacao dos novos dispositivos na
Europa nao requerem estudos aleatorizados e este sera
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o principal motivo para a sua entrada no mercado mais
precocemente de que nos Estados Unidos. Apesar desta van-
tagem, sdo multiplos os exemplos de alertas de seguranca
apods comercializacao e «recolhas» precoces de dispositivos
na Europa por nado ter havido tempo e experiéncia sufici-
ente antes da comercializacdo, ao contrario do exigido em
ensaios clinicos nos Estados Unidos pela FDA. Este é um
tema em estudo no Parlamento Europeu na procura de nova
regulamentacéo’®.

O artigo é altamente informativo, apesar de considerar
que a comparacao entre Portugal e os Estados Unidos, em
que aspeto for e também na area da salde, é uma missao
praticamente impossivel.

Fica a mensagem principal de que a diferente capaci-
dade em adotar e difundir tecnologias de salde (a maioria
dos farmacos sao aprovados mais cedo em Portugal mas
comercializados mais cedo nos Estados Unidos; a maioria
dos dispositivos tém autorizacdo de comercializacdo mais
cedo em Portugal mas alguns tiveram difusao mais rapida
nos Estados Unidos), poderao ter contribuido para a melho-
ria de qualidade dos cuidados de saude em Portugal para
além do melhor perfil de risco epidemiologico em Portugal.

Conflito de interesses
O autor declara nao haver conflito de interesses.
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