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Os modelos de financiamento das tecnologias de saude
tém vindo a tornar-se obsoletos. Este facto é reconhecido
tanto pelos financiadores publicos — que detém o poder de
monopsonio associado em exclusivo ao financiamento pu-
blico, como pela industria farmacéutica — que detém o po-
der de monopdlio conferido pelas patentes atribuidas aos
medicamentos que desenvolve.

Estdo ancorados na eficacia e nos custos, nao incor-
porando as demais dimensées do valor. Encontram-se de-
sajustados dos modelos de autorizagdo de introdugcéo no
mercado (AIM), bem como da incerteza associada a efica-
cia, efetividade, e seguranca, e ainda da evolugao que tem
percorrido os sistemas de saude.

Acresce que os resultados em saude sao de magnitude
diferente da que era usual: ganhos marginais, ou pelo con-
trario, resultados disruptivos. Por acréscimo, a qualidade
de vida passou a integrar as prioridades estabelecidas, e
os marcadores de eficacia ja ndo sao apenas de resultados
finais, mas também de resultados intermédios, surgindo
ainda os marcadores de efetividade.

Propbe-se a transicdo do modelo atual centrado nas
lacunas terapéuticas, para um outro centrado no valor, na
linha da proposta da Organizagdo Mundial de Saude.’

Para a industria farmacéutica, a elevada incerteza e os
custos associados ao desenvolvimento regulamentar re-
duzem o retorno do investimento que se manteve estavel
durante largas décadas, incentivando o mercado farma-
céutico a evoluir. Em 1975 a despesa com investigacéo e
desenvolvimento (1&D) representava 9% do volume de ven-
das, tendo aumentado para 17% em 2010.2 Contudo, este
esforgo ndo foi acompanhado pelo incremento no nimero
de moléculas desenvolvidas ou aprovadas pelas autori-
dades reguladoras.? Nesse intervalo de tempo observou-
-se um aumento do numero de fusbes e aquisi¢des, e a
emergéncia de novos modelos de negdcio, focalizados na
captacgado externa de valor.2 Neste contexto, os precos dos
medicamentos aprovados por procedimento centralizado
tendem a ser 70% superiores aos aprovados por procedi-
mento descentralizado, ou nacional, sendo mais elevados

quanto maior a idade dos concorrentes, e independentes
do grau de inovagdo.?

Por outro lado, as tecnologias de saude possuiam uma
intervengcdo padronizada, transversal a toda a populagéo,
mas agora tém vindo a focalizar-se em segmentos popula-
cionais com gendétipos especificos, que permitem antecipar
0 sucesso terapéutico. Também os agentes da decisao ja
néo estao cingidos as autoridades reguladoras e financia-
doras, e a industria farmacéutica, alargando-se o leque no
sentido de uma inclusdo mais vasta dos representantes da
sociedade civil.

Neste contexto, a inovagao deve ser perspetivada con-
cedendo a primazia a uma visao transversal, em que 0s re-
sultados das tecnologias de saude inovadoras vdo moldar
0s processos em que sdo incorporadas, e sdo moldados
pelos agentes que integram a gestdo dessas tecnologias.
No seio de um processo em que deve ser possivel identi-
ficar como é que cada individuo é agente de valor para o
sistema.*

Por isso ha que apostar na consisténcia entre os instru-
mentos de regulagéo, que contribuem para potenciar resul-
tados e minimizar desperdicios. Apostar na transparéncia,
que é garantia de credibilidade, e de investimento rigoroso;
através da divulgagéo junto dos agentes econémicos da ino-
vagao que o Estado quer financiar para o sistema de saude.
Apostar na proximidade, i.e., atuar sobre as desigualdades,
proporcionando respostas terapéuticas tendencialmente
personalizadas.

E porque n&o antecipar o futuro? A recente evolugéo do
sistema de farmacovigilancia proporciona um acompanha-
mento mais proximo da evolugdo do racio risco beneficio
dos medicamentos, e a subsequente possibilidade de tra-
dugao no ajustamento dos pregos, que represente o valor
atual dos medicamentos.

Com a adogado dos novos modelos de autorizagéo de
introdugao no mercado (AIM), a estrutura de custos alterou-
-se. Observa-se uma modificagdo nos custos de desenvol-
vimento, associada a uma maior incerteza, e incremento
do tempo de comercializagdo sob patente. Em ordem a
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criagdo de valor o sistema de financiamento pode gerir uma
partilha de risco, como esta plasmado no novo modelo de
avaliacdo de tecnologias de salde — SiNATS — vigente em
Portugal.

O segmento de mercado dos medicamentos persona-
lizados tem vindo a ampliar-se. Sendo dificil obter dados
robustos de ensaios clinicos, torna-se maior a incerteza na
eficacia e efetividade associada, e por isso a identificagao
robusta do valor.

Quanto ao quadro regulamentar europeu questiona-se
a atualidade do principio da subsidiariedade, num quadro
de autorizagdes centralizadas, avaliagdes centralizadas,
centros de referéncia europeus, e regulagdo da mobilidade
de doentes no espago europeu. Seria eventualmente opor-
tuno equacionar um sistema europeu de financiamento do
valor das tecnologias de saude, em modelo de parceria en-
tre os Estados Membros.

Também os centros europeus de referéncia serdo cen-
tros de exceléncia na prestagdo de cuidados de saude, e
preferenciais para a fase de desenvolvimento de novos
medicamentos. Com a centralizagdo da informagado e da
expertise, possuirdo tendencialmente uma casuistica mais
favoravel para um desempenho de qualidade superior, pro-
movendo um fluxo preferencial de doentes nesse sentido.
Por isso é de indubitavel importancia que venham a ser
instituidos em Portugal, gerando um fluxo de doentes equi-
librado e sustentavel no espago europeu.

Depois, a avaliagdo centralizada das tecnologias de
saude vai contribuir para que os medicamentos venham a
ser comercializados em tempos mais préximos, e por isso
o modelo de referenciagéo internacional de pregos tendera
a apresentar-se desajustado.

Antecipar o futuro é um desafio que cria valor. Atra-
vés da regulagao proé-ativa, recorrendo a Academia para a
apresentacao de informagao estratégica. Na clarificagdo de
objetivos, e identificagdo de marcadores de resultados em
salde, em sede de financiamento. Focalizados em resul-
tados que sejam do interesse dos doentes,® e minimizan-
do custos desnecessarios.® Na decisdo, considerar que a
melhor decisdo pode divergir da decisdo mais eficiente, e
que o valor social nem sempre se compagina com o valor
individual.”
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Subentendem-se novos paradigmas. A sustentabilidade
advém do equilibrio, quando se conciliam objetivos entre a
oferta e a procura, decorrente de uma visdo agregada do
sistema de saude, em que a integragéo da inovagao deve
fomentar a homeostasia.

O valor é a medida da inovagéo. Por isso as decisdes
estratégicas que integram o financiamento devem ser in-
formadas pela evidéncia dinamica, que favorece a respe-
tiva aceitabilidade.® Neste dominio a utilizagdo dos QALYs
(anos de vida ajustados pela qualidade) deve considerar as
preferéncias sociais.®

Os sistemas de financiamento devem acomodar a ino-
vacgdo — das tecnologias de saude, dos agentes sociais,
e dos econdémicos — a partir dos resultados de valor que
geram para o mesmo sistema; mas ndo assumir de forma
cega o risco das decisbes que cada uma das partes toma
individualmente. Devem ser atualizados por fluxos nos dois
sentidos — entradas e saidas, complementados por retra-
¢bes ou incrementos no financiamento.

Deve haver lugar para pregos adaptativos ao longo do
ciclo de vida do medicamento, ancorados na patente, mas
também no eixo da segurancga. Perspetivando ndo sé o va-
lor de uma tecnologia para uma patologia, mas também o
valor integrado das mesmas para cada doente.

A avaliagdo sistematica do racio custo efetividade deve
incidir também sobre a regulagdo.”® E ser considerada a
oportunidade da analise de decisdo multiatributos."

Ha solugdes para o financiamento da inovagao. Me-
diadas por um Estado inovador, que fomente a oferta e a
procura do valor acrescentado, e por sistemas de financia-
mento em recriagdo permanente, que refletem a natureza
evolutiva do valor. Aquele que gera sustentabilidade, efi-
ciéncia, e qualidade para o Sistema de Saude.
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