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1. Introducéao

A osteoporose é caracterizada por uma perda da densidade 6ssea e deterioracdo do
tecido 6sseo com subsequente aumento da fragilidade 6ssea e da susceptibilidade
as fracturas®’. As fracturas osteoporéticas afectam mais frequentemente as
mulheres pdés menopausicas, e a sua incidéncia aumenta com a idade. A
osteoporose constitui um grave problema de saude publica devido a sua elevada
prevaléncia, a morbilidade, a diminuicdo da qualidade de vida e aos custos sociais e
econémicos que acarreta®. Por outro lado, o aumento da esperanca de vida tende a
agravar este problema e a aumentar exponencialmente o nimero de individuos em

risco de sofrer de osteoporose®.

Em Portugal, de acordo com o Programa Nacional contra as Doencas Reumaticas®, a
osteoporose causa anualmente “cerca de 40 mil fracturas, das quais 8 500 do
fémur proximal, as quais se estima consumirem mais de 50 milhées de euros s6 em

cuidados hospitalares e serem causa de morbilidade e mortalidade apreciaveis”.

De acordo com as Recomendacbes para o Diagnéstico e Terapéutica da
Osteoporose?, emitidas pela Sociedade Portuguesa de Reumatologia e Sociedade
Portuguesa de Doencas Osseas Metabdlicas, a abordagem correcta da osteoporose
deve ter como “principal objectivo a reducdo de fracturas é6sseas, fomentando um
bom pico de massa 6ssea e prevenindo a perda éssea acelerada”, assim como
reduzir ou eliminar os factores que contribuem para o aumento da frequéncia das

quedas nos idosos.

Existem diversos farmacos disponiveis em Portugal para a prevencao e tratamento

da osteoporose, nomeadamente o Calcio, associado ou ndo a Vitamina D, os

Bifosfonatos, a Calcitonina, o Raloxifeno, o Ranelato de Estréncio e a Teriparatida.

O Caélcio e a Vitamina D sdo normalmente administrados em associagcdo sendo
aconselhada a sua administracdo na prevencdo da Osteoporose sempre que O

aporte na alimentacao se verifique insuficiente?.

Os Bifosfonatos sdo farmacos que inibem a reabsorcdo osteoclastica Ossea e
aumentam a densidade mineral Ossea. Actualmente, com indicacdo para o
tratamento da osteoporose, estdo disponiveis em Portugal o Acido Alendrénico,
isolado ou em associacdo com Colecalciferol, o Acido Ibandronico e o Acido

Risedronico.



O Raloxifeno, é o Uunico Modulador Selectivo do Receptor do Estrogénio, disponivel
no mercado, e actua como agonista dos estrogénios no metabolismo &ésseo e
lipidico e como antagonista no tecido mamario.

A Calcitonina é uma hormona polipeptidica directamente envolvida com a
paratirdide na regulacdo da absor¢cao 6ssea, na manutencao do balanco do Calcio e
na homeostase.® No entanto, por ser menos eficaz que os farmacos acima
mencionados, a sua utilizacdo esta indicada apenas quando estes estdo contra

indicados?.

Mais recentemente foram introduzidos no mercado a Teriparatida e o Ranelato de
Estroncio. A Teriparatida é um analogo da hormona paratiréide e estimula a
formacéao 6ssea, através de uma accdo directa sobre os osteoblastos. O Ranelato de
Estroncio tem um duplo efeito ao nivel do metabolismo 6sseo, pois reduz a

reabsorcao e aumenta a formacao éssea.

Este grupo de farmacos tem apresentado um crescimento acentuado e actualmente
encontra-se nos 10 subgrupos terapéuticos com maior peso no crescimento da

despesa no mercado total de medicamentos.

Relativamente & Terapéutica Hormonal de Substituicdo (THS), a EMEA® em 2003,
publicou um parecer que, entre outros aspectos, considera desfavoravel o balanco
beneficio-risco do uso da THS na prevencdo da osteoporose por longos periodos de
tempo, em mulheres com risco acrescido de fracturas. A THS devera ser utilizada
apenas na prevencado da osteoporose nos casos de intolerdncia ou contra-indicagéo
a outras terapéuticas. A tendéncia de utilizacdo da THS em Portugal reflectiu as
recomendacgdes internacionais decorrentes das questfes de seguranca associadas a
esta terapéutica, tendo se verificado entre 2003 e 2007 um decréscimo de 46% na

despesa a PVP com estes farmacos.

Devido ao impacto elevado na morbilidade das fracturas decorrentes da
Osteoporose, assim como ao elevado peso destes medicamentos no crescimento da
despesa, este estudo pretende analisar a evolucdo da utilizacdo e da despesa dos
medicamentos indicados na prevencdo e tratamento da osteoporose em Portugal

Continental.



2. Metodologia
2.1 Tipo de estudo

Estudo transversal, retrospectivo e descritivo.

2.2 Universo alvo

Mercado Total - Medicamentos dispensados em regime de ambulatério a populacado
total, ou seja, a populacdo abrangida pelo Servico Nacional de Salude e pelos
subsistemas de saude. Nao inclui a utilizacdo de medicamentos no internamento

hospitalar.

Os farmacos estudados correspondem aos medicamentos que actuam no 0sso e no
metabolismo do Célcio comercializados em Portugal, entre Janeiro de 2003 e Abril
de 2007.

A Terapéutica Hormonal de Substituicdo nao foi objecto de analise detalhada neste
estudo porque a sua utilizacdo nas mulheres pds-menopausicas com mais de 50
anos de idade, e que tenham um risco acrescido de fractura 6ssea, sO deve ser

efectuada nos casos de intolerancia ou contra-indicacdo a outras terapéuticas.

2.3 Objectivos Especificos

1) Analisar a utilizacdo de medicamentos que actuam no 0sso e no metabolismo do
Célcio entre 1 de Janeiro de 2003 e 30 de Abril de 2007, no segmento do
ambulatdrio, em Portugal Continental;

2) Analisar a utilizacdo destes farmacos ao nivel das Regifes de Saude e respectiva
evolucao;

3) Caracterizar o padrao de utilizacdo dos diferentes farmacos e respectiva
evolucao;

4) Analisar a evolucdo da despesa a Preco de Venda ao Publico e do custo médio
do tratamento diario com estes farmacos;

5) Analisar o grau de penetracdo dos genéricos neste mercado em volume e em

valor;



2.4 Indicadores

¢ Dose Diéria Definida de um farmaco (DDD)

A DDD corresponde a dose média diaria de manutencdo do farmaco, em adultos,
para a sua indicacdo principal, por uma determinada via de administracdo e
expressa em quantidade de principio activo. A DDD é uma unidade técnica de
medida e de comparacdo, no entanto, ndo reflecte necessariamente a dose média

prescrita em Portugal.

No caso de medicamentos com associa¢gfes a doses fixas considerou-se a posologia
da associacdo fixa e ndo a DDD de cada uma das substancias isoladas que
compdem a associacdo, conforme sugerido pela OMS’. Nas substancias que nao
tém DDD atribuida foi utilizada a Posologia Média Diaria para a indicacdo

terapéutica prevencao e/ou tratamento da Osteoporose.

Para o calculo da DDD utilizou-se a classificagdo anatémica, quimica e terapéutica
da OMS (ATC 2007).

e Dose Diéaria Definida por 1000 habitantes Dia (DHD)

A DHD é a dose diaria definida por 1000 habitantes por dia e indica, em
medicamentos administrados cronicamente, a propor¢cdo da populacdo que
diariamente recebe tratamento com determinado farmaco numa determinada dose

meédia e calcula-se a partir da expressao:

Quantidade de farmaco vendido durante um ano medido em DDD x 1000

DHD=
365 dias x populacéo

Tendo em consideracdo que a idade média para o inicio da menopausa sao os 50
anos®, utilizou-se como populacéo alvo desta terapéutica, as mulheres com mais de
50 anos a residir em Portugal Continental, desagregadas pelas 5 Regifes de

Saude®.

e Preco de Venda ao Publico (PVP)

A Despesa a PVP inclui o encargo para o Estado e para o utente.



e Custo médio do tratamento diario (CTD)

Este indicador permite comparar o custo médio das terapéuticas com os diferentes
farmacos ou subgrupos terapéuticos utilizados com a mesma indicac&o. E calculado

a partir da féormula:

CTD= PVP/DDD

e Variacdo no PVP (A PVP)

Taxa de crescimento da despesa a PVP por sub-grupo terapéutico, classe

terapéutica ou substancia activa:

PVP.-PVP
(%) = VYo %100
APVP,, =

0

e Variacdo na DDD (A DDD)

Taxa de crescimento da utilizacdo a DDD por sub-grupo terapéutico, classe

terapéutica ou substancia activa:

DDD.-DDD
%) =—""—=—"—=-*100
ADDDo,t( ) DDD

0

e Impacto na variacdo (Impacto A)

Contribuicdo de cada sub-grupo terapéutico, classe terapéutica ou substancia
activa, para o crescimento total do grupo em que se insere, em termos da despesa

(PVP) ou da utilizacdo (DDD).

PVP. ~ PVP,
2 PVP, - 2 PVP,

Impacto A (%) = *100



2.5 Limitacdes metodoldgicas

1) O método utilizado para o calculo do consumo, a DDD, nado reflecte
necessariamente a dose diaria prescrita, sendo em alguns casos apenas uma
aproximacao;

2) Na&o é possivel garantir que todos os farmacos sejam utilizados apenas numa
indicacdo terapéutica, pois alguns destes farmacos tém indicagBes sobreponiveis,
nomeadamente a Vitamina D e o Calcio, que podem ser utilizados em estados de

caréncia destas substancias, como na osteomalacia e raquitismo;

3) Nao é possivel conhecer o numero de individuos expostos a terapéutica

farmacoldgica;

4) Os dados referem-se a dispensa de medicamentos, ndo se podendo assumir que

tudo o que é dispensado é consumido;

5) Utilizou-se como populacdo alvo desta terapéutica as mulheres com mais de 50
anos. No entanto, nem todas as mulheres com mais de 50 anos necessitam de
efectuar prevencdo ou tratamento para a Osteoporose. Por outro lado, poderéo
existir grupos populacionais a efectuar esta terapéutica que nao foram incluidos na
populacdo alvo, nomeadamente mulheres com idade inferior a 50 anos e individuos

do sexo masculino.



3. Apresentacédo e Discusséo dos Resultados

3.1 Analise do Grupo Terapéutico

3.1.1. Evolucao da Utilizacado

Os medicamentos que actuam no 0sso e no metabolismo do Célcio (MAOMC) apresentaram,
entre o 1° quadrimestre de 2003 e o 1° quadrimestre de 2007, um crescimento de 68,3% na

utilizacdo, expressa em DDDs.

Analisando a evolucdo deste grupo pelas diferentes classes terapéuticas verifica-se que este
crescimento decorreu do incremento do consumo dos bifosfonatos (A 119%), a opcao
terapéutica mais utilizada, que representa 62,3% da utilizagcdo de MAOMC, no 1.° quadrimestre
de 2007 (Anexo 1).

De salientar igualmente o crescimento do Ranelato de Estroncio, que apesar de s6 apresentar

consumos a partir do 4° trimestre de 2006, ja é responsavel por 7,7% do crescimento na

utilizacdo deste grupo de medicamentos.

Tabela 1 — Evolucao da Utilizacao (DDD) por Classe Terapéutica (Janeiro/2003 a Abril/2007)

Jan-Abr Jan-Abr A Jan-Abr/ Impacto

\Calcitonina 3.010.235 ‘ 3.156.829 ‘ 3.114.363 ‘ 2.714.257 ‘ 1.098.698 ‘ 723.044 ‘ -34,2% -2,6% ‘
Bifosfonatos 34.988.548 ‘ 50.220.842 ‘ 53.724.552 ‘ 61.818.762 ‘ 10.034.080 ‘ 21.971.534 ‘ 119,0% 83,4% ‘
22.656.741 ‘ 27.246.631 ‘ 27.427.369 | 26.202.626 ‘ 7.195.955 | 8.637.923 ‘ 20,0% 10,1% |
‘Raloxifeno 8.344.028 ‘ 9.309.706 ‘ 9.311.694 ‘ 9.173.220 ‘ 2.638.034 ‘ 2.851.842 ‘ 8,1% 1,5% ‘
= I (Y= I ey
Estréncio
- ‘ 1.013 ‘ 3.825 ‘ 4.725 ‘ - ‘ 1.688 ‘ = ‘ 0,0% ‘
68.999.552 ‘ 89.935.020 93.581.803 ‘ 100.408.280 ‘ 20.966.767 ‘ 35.287.480 ‘ 68,3% 100,0% ‘

* Inclui as associa¢des de Vitamina D com compostos de Célcio

O consumo das calcitoninas diminuiu cerca de 34,2%, entre o 1° quadrimestre de 2003 e o 1°
quadrimestre de 2007, sendo actualmente a opcdo terapéutica menos utilizada - 2,0% da
utilizacdo de MAOMC, no 1.° quadrimestre de 2007 (Anexo 1). Este decréscimo na utilizacdo
reflecte a menor eficacia das calcitoninas relativamente aos Bifosfonatos e ao Raloxifeno na
pratica clinica, estando a sua utilizacédo limitada a casos em que 0s outros farmacos disponiveis

estejam contra-indicados.



Gréafico 1 - Evolugéo da Utilizag&o Trimestral dos MAOMC (DDD)
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No periodo em andlise, as associacfes de Calcio e Vitamina D apresentaram apenas um ligeiro
crescimento, quando comparado com o total do grupo, ndo obstante as recomendacdes para a
utilizacdo destes farmacos. De acordo com as normas de orientacdo clinica existentes?®, é
aconselhada a administracdo de suplementos de Calcio e Vitamina D na prevencdo da

Osteoporose sempre que o aporte na alimentacdo se verifique insuficiente 219112

Em comparacdo com os padrdes de utilizacédo existentes nos outros paises'®, existe uma menor

preponderancia da utilizacdo de Calcio isolado ou em associacdo com a Vitamina D,

relativamente aos restantes farmacos.

3.1.2. Evolucao da Despesa

Os MAOMC, que se encontram nos 10 subgrupos terapéuticos com maior peso no crescimento

da despesa, representaram no periodo de Janeiro a Abril de 2007, 3,1% da despesa a Preco de

Venda ao Publico (PVP) no mercado total de medicamentos.

O crescimento da despesa a PVP foi, no periodo em estudo, de 41,7% verificando-se, pela
andlise da tabela 2, que o impacto dos bifosfonatos neste aumento foi bastante acentuado. O

Ranelato de Estréncio, comparticipado em Outubro de 2006, foi responsavel por 17,2% do

aumento na despesa a PVP.



Tabela 2 — Evolugéo da Despesa a PVP por classe terapéutica (Janeiro/2003 a Abril/2007)

Jan-Abr Jan-Abr A Jan-Abr/ Impacto
12.322.570 ‘ 11.311.737 ‘ 9.243.410 ‘ 7.366.306 ‘ 4.494.410 ‘ 1.845.812 ‘ -58,9% -26,4% ‘
\Bifosfonatos 49.263.258 ‘ 70.253.844 ‘ 73.711.948 l 76.795.035 ‘ 14.184.524 l 24.966.308 ‘ 76,0% 107,4% l
5.939.468 ‘ 7.295.746 ‘ 7.306.195 ‘ 6.741.682 ‘ 1.865.113 ‘ 2.124.133 ‘ 13,9% 2,6% ‘
\Raloxifeno 11.148.539 ‘ 12.436.017 ‘ 12.244.905 l 11.517.954 ‘ 3.524.960 l 3.428.231 ‘ -2,7% -1,0% l
Ra”?'at.o el = ‘ = ‘ = l 814.650 ‘ - l 1.723.619 ‘ - ‘ 17,2% ‘
Estréncio
h’eriparatida - ‘ 14.980 ‘ 54.873 ‘ 62.918 ‘ - ‘ 22.471 ‘ - ‘ 0,2% ‘
fTOTAL 78.673.836 ‘ 101.312.325 102.561.330 l 103.298.545 ‘ 24.069.006 l 34.110.574 ‘ 41,7% 100,0% ‘
* Inclui as associacdes de Vitamina D com compostos de Célcio Unid:Eur

As restantes classes terapéuticas, por apresentarem uma despesa significativamente inferior a

dos bifosfonatos, ndo tiveram um grande peso na variacdo observada no periodo em estudo

(grafico 2).
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Pela observacédo do grafico 3, verifica-se que as calcitoninas tiveram um decréscimo

acentuado do seu custo tratamento dia (CTD) apds a introducdo dos genéricos

desta substéncia. No entanto, e porque as calcitoninas foram a opc¢éo terapéutica

menos utilizada, este decréscimo nado teve expressdo no CTD do grupo. No Anexo 3

apresenta-se a tabela com CTD trimestral dos MAOMC.
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Comparticipacao do
Genérico da Calcitonina

Gréfico 3 - Custo Tratamento Dia dos MAOMC
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O CTD total do grupo terapéutico diminuiu mais significativamente no ualtimo
trimestre de 2005 e no 1° trimestre de 2007, devido as reducdes de precos que

ocorreram nestes periodos (Portaria n.° 618-A/2005, de 27 de Julho e Portaria n.°

30-B/2007 de 5 de Janeiro).

3.2 Analise da classe dos Bifosfonatos

Os bifosfonatos inibem a reabsorcdo osteoclastica Ossea, e sdo considerados
terapéutica de 12 linha na prevencao de fracturas. Em Portugal, para o tratamento
da Osteoporose estdo comercializados o Acido Alendrénico, o Acido Ibandrénico e o
Risedronato de Sodio. Mais recentemente foi iniciada a comercializacdo da

associacéo fixa Acido Alendronico e Colecalciferol.
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Tabela 3 — Evolugéo da utilizagdo (DDD) nos Bifosfonatos (Janeiro/2003 a Abril/2007)

Jan-Abr Jan-Abr A Jan-Abr/ Impacto
Acido
30.662.436 39.752.566 40.835.648 31.558.912 8.759.534 8.776.670 0,2% 0,1%
Alendrénico
Ac.Alendrénico
- - - 14.771.064 - 7.685.300 - 64,4%
+ Colecalciferol
Acido
. - - - 53.100 - 739.260 - 6,2%0
Ibandrénico
Risedronato de
—— 4.326.112 10.468.276 12.888.904 15.435.686 1.274.546 4.770.304 274,3% 29,3%
6dio
; 34.988.548 50.220.842 53.724.552 61.818.762 10.034.080 21.971.534 119,0%‘ 100,0%

O crescimento de 119% na utilizacdo dos bifosfonatos, entre 2003 e 2007, foi
reflexo do aumento da disponibilidade destes farmacos em formulagdes semanais e
mensais, e também da seguranca que lhes é atribuida, em detrimento da THS, na

prevencao da Osteoporose.

A maioria das normas de orientacédo clinica recomenda a utilizagcdo destes farmacos
em 12 linha na prevencéo da Osteoporose®®. No entanto, algumas entidades, como
o National Institute of Clinical Excellence, referem que a sua utilizacdo € apenas
recomendada na populagdo feminina com mais de 70 anos e que apresente

factores clinicos que predisponham para o aumento do risco de fracturas.

O Acido Alendronico isolado tem sido o lider de mercado nesta classe terapéutica.
No entanto, no ano de 2005, observou-se uma estabilizacdo no consumo, e a partir
de 2006 a tendéncia tem sido de decréscimo, apesar da introducdo dos

medicamentos genéricos desta substancia.
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Gréfico 4 - Evolugéo da Utilizag&o (DDD) dos Bifosfonatos

18.000.000

36.000.000 -

14.000.000

12.000.000 4

10.000.000 -

8.000.000 -

6.000.000 +

4.000.000

2.000.000 1

1°Trim  2°Trim  3°Trim 4°Trim 1°Trim 2°Trim 3°Trim 4°Trim 1°Trim 2°Trim 3°Trim 4°Trim 1°Trim 2°Trim 3°Trim 4°Trim 1°Trim
03 03 03 03 04 04 04 04 05 05 05 05 06 06 06 06 07

mm TOTAL —— Acido alendrénico ~ —s— Acido Alendrénico + Colecalciferol Acido Ibandrénico —o— Risedronato de sédio

De facto, o aumento da utilizagdo do genérico do Acido Alendronico foi inferior ao
decréscimo do respectivo medicamento de marca (Gréafico 5), pelo que neste caso a
introducdo do genérico ndo se traduziu num aumento da populagdo em tratamento

com Acido Alendroénico.

Gréfico 5 - Evolugéo do Peso Relativo dos Bifosfonatos (DDD)
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Paralelamente ao decréscimo do Acido Alendrénico tem sido observado o aumento
exponencial do consumo de Acido Alendronico + Colecalciferol. Esta associagéo,
que foi comparticipada em Marco de 2006, atingiu 35% da quota de mercado na
classe dos bifosfonatos, enquanto o Acido Alendronico isolado passou de uma quota

de 87% no 1° trimestre de 2003 para 40% no 1° trimestre de 2007 (Anexo 2).

Estes dados evidenciam um desvio de prescricdo do Acido Alendronico isolado para

a associacdo Acido Alendronico + Colecalciferol.
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A utilizacdo desta associacdo tem sido amplamente discutida ndo sendo consensual
a sua mais valia terapéutica, nomeadamente a eficacia da dosagem de vitamina D
(2800 Ul por semana; equivalente a 400 Ul por dia)*. De acordo com uma meta
analise recente'', a dose diaria minima recomendada de vitamina D associada ao

Célcio é de 800 Ul por dia. Por outro lado, esta associagdo nao inclui o Célcio, cujo

aporte através da alimentagcdo pode ser também insuficiente.

O aumento acentuado da utilizagdo do Acido Alendrénico + Colecalciferol, que tem
um custo médio de tratamento diario similar ao do Acido Alendrénico de marca,
impediu o decréscimo da despesa, que seria expectavel com a introducdo do

genérico do Acido Alendrénico nesta classe terapéutica. Assim, ao invés de uma

diminuicdo das despesas, ocorreu apenas uma estabilizacdo das mesmas.

Tabela 4 — Evolucao da despesa (PVP) nos Bifosfonatos (Janeiro/2003 a Abril/2007)

Acido
ARG 43.363.556

Ac.Alendrénico
+ Colecalciferol -

Acido
Ibandrénico B

Risedronato de
” 5.899.702
Sodio

e e e A A
55.989.567 56.470.725 37.400.451 12.445.612 8.499.354 -31,7% -36,6%
- - 19.560.251 - 9.748.211 - 90,4%
- - 65.490 - 864.792 - 8,0%
14.264.277 17.241.223 19.768.843 1.738.911 5.853.951 236,6% 38,2%
49.263.258 70.253.844 73.711.948 76.795.035 14.184.524 24.966.308 ‘ 76,0% 100,0%
Unid:Eur
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Comparticipacdo do Genérico
do Acido Alendrénico
Comparticipagéo do Acido
Alendrénico + Colecalciferol

Gréfico 6 - Evolugéo da Despesa (PVP) dos Bifosfonatos
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mmmm TOTAL  —A— Acido alendrénico —s— Acido alendrénico + Colecalciferol Acido ibandrénico  —e— Risedronato de sédio

Como ja atras referido, o decréscimo mais acentuado do CTD dos bifosfonatos
ocorreu no ultimo trimestre de 2005 e no 1° trimestre de 2007 no &mbito das
reducdes de precos, ja mencionadas (grafico 7).

Reducédo Geral de Precos

Gréfico 7 - Custo Tratamento Dia dos Bifosfonatos
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mmmm Total A Acido alendrénico  —s— Acido alendrénico + Colecalciferol Acido ibandrénico - Risedronato de sédio
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3.3 Analise ao nivel das Regides de Saude

A analise da utilizacdo dos MAOMC ao nivel das regides de saude em Portugal
Continental, foi padronizada pelo nimero de habitantes de cada regido. Tendo em
consideracdo que a idade média para o inicio da menopausa sdo os 50 anos,
utilizou-se como populacdo alvo desta terapéutica, as mulheres com mais de 50

anos a residir nas 5 Regides de Saude de Portugal Continental.

A utilizacdo de medicamentos que actuam no 0sso e no metabolismo do Calcio,
expressa em DDD por 1000 habitantes dia (DHD), tem vindo a aumentar em
Portugal Continental, passando de 93 DHD no 1° trimestre de 2003 para cerca de

152 DHD no 1° trimestre de 2007 (Anexo 4).

Grafico 8 - Utilizagdo dos MAOMC por Regido de Saude

Portugal
Continental

—e— Alentejo

—A— Algane

Utilizag&o (DHD)

—o— Centro

—— Lisbhoa e Vale
do Tejo

A Norte

Analisando apenas a classe dos bifosfonatos, verifica-se que a distribuicdo segue o
mesmo padrao do total do grupo: o consumo no 1° trimestre de 2003 foi de 44
DHD e no 1° trimestre de 2007 foi de 95 DHD, tendo duplicado a utilizacdo de
bifosfonatos no periodo em estudo.
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Gréfico 9 - Utilizagdo dos Bifosfonatos por Regido de Saude
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A Regido de Lisboa e Vale do Tejo foi, no periodo em estudo, a que apresentou o
nivel de utilizacdo mais elevado, seguida do Algarve. A Regido do Alentejo
apresentou comparativamente as restantes regides um nivel de utilizacdo bastante

inferior.

Sendo a idade um factor de risco da osteoporose seria expectavel que no Alentejo,
a regido com um indice de envelhecimento mais elevado, existisse uma maior

proporcédo de doentes a fazer tratamento ou terapéutica preventiva da osteoporose.

Gréafico 10 — Utilizacdo de MAOMC e Indice de Envelhecimento
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Um factor explicativo para algumas das diferencas observadas nos niveis de
utilizacdo pode estar relacionado com o poder de compra, visto que, a excepgdo da

Vitamina D e do Calcio, estes medicamentos sdo relativamente onerosos.

Gréfico 11 — Utilizagdo de MAOMC e Indice de Poder de Compra
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Pela analise deste gréafico verifica-se que o Alentejo é a regido com um menor
indice de poder de compra, contrariamente a Lisboa que apresenta o maior poder

de compra.

O acesso aos cuidados de saude, assim como a sensibilizacdo dos médicos para a
problematica da Osteoporose, sdo outros dos factores que podem determinar esta
variabilidade.
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4. Conclusao

Durante o periodo em estudo, aumentou significativamente o consumo (68,3%b)
mas também a despesa (41,7%) dos medicamentos que actuam no 0SSO € no
metabolismo do Calcio. Este crescimento acentuado verificou-se igualmente noutros

10,15,16

paises europeus , sendo os bifosfonatos os que mais contribuiram para este

aumento.

Em comparacdo com os padrdes de utilizacdo existentes nos outros paises, a
principal diferenca reside na menor preponderancia, em Portugal, da utilizacdo de
Calcio isolado ou em associagcdo com a Vitamina D, relativamente aos restantes
farmacos, e na utilizacdo mais elevada da associacdo Acido Alendronico+

Colecalciferol.

No periodo em analise, o padrao de utilizacdo dos bifosfonatos alterou-se quer com
a introducdo do genérico do Acido Alendrénico, quer com a comparticipacdo do
Acido Alendronico + Colecalciferol. O aumento da utilizacdo do genérico do Acido
Alendrénico foi inferior ao decréscimo do respectivo medicamento de marca, pelo
que neste caso a introducdo do genérico ndo se traduziu num aumento da
populacdo em tratamento com Acido Alendrénico. O decréscimo na utilizacdo do
medicamento de marca do Acido Alendroénico, indicia um desvio de prescricdo para

a associacdo Acido Alendrénico + Colecalciferol.

Contudo, o facto da utilizacdo ter crescido a um ritmo superior a despesa reflecte
uma diminuicdo do custo diario da prevencao e tratamento da osteoporose neste

periodo, o que pode traduzir-se num aumento da acessibilidade a esta terapéutica.

Conclui-se que existe uma elevada variabilidade entre regides na utilizacdo destes
farmacos. A Regido de Lisboa e Vale do Tejo foi a que apresentou o nivel de
utilizacdo mais elevado, seguida do Algarve. A Regido do Alentejo apresentou
comparativamente as restantes regidées um nivel de utilizacdo bastante inferior. O
acesso aos cuidados de saude, a sensibilizacdo dos médicos para a problematica da
Osteoporose, e o poder de compra da populagéo podem ser factores explicativos

desta variabilidade.
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As assimetrias regionais verificadas em Portugal nos niveis de utilizacdo destes
farmacos sao evidentes, sendo interessante analisar futuramente quais os impactos

destas assimetrias nos resultados em sautde.
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ANEXO 1 — Medicamentos que actuam no 0sso e no metabolismo do Calcio

1.1 - Evolucéo da utilizacdo (DDD) e do peso relativo

_ 2003 % 2004 % 2005 % 2006

%

NETRE
Abr/2003

%

NETE
Abr/2007

Calcitonina ‘ 3.010.235 ‘ 4,4% ‘ 3.156.829 ‘ 3,5% | 3.114.363 | 3,3% ‘ 2.714.257 ‘ 2,7% | 1.098.698 | 5,2% | 723.044 | 2,0% ‘
Bifosfonatos ‘ 34.988.548 ‘ 50,7% ‘ 50.220.842 ‘ 55,8% | 53.724.552 | 57,4% ‘ 61.818.762 ‘ 61,6% | 10.034.080 | 47,9% | 21.971.534 | 62,3% ‘
Vitamina D ‘ 22.656.741 ‘ 32,8% ‘ 27.246.631 ‘ 30,3% | 27.427.369 | 29,3% ‘ 26.202.626 ‘ 26,1% | 7.195.955 | 34,3% | 8.637.923 | 24,5% ‘
Raloxifeno ‘ 8.344.028 ‘ 12,1% ‘ 9.309.706 ‘ 10,4% | 9.311.694 | 10,0% ‘ 9.173.220 ‘ 9,1% | 2.638.034 | 12,6% | 2.851.842 | 8,1% ‘
Ranelato de - - - - . - 494.690 0,5% - - 1.101.450 3,1%
Estréncio

Teriparatida ‘ - ‘ - ‘ 1.013 ‘ 0,0% | 3.825 | 0,0% ‘ 4.725 ‘ 0,0% | - | - | 1.688 | 0,0% ‘
TOTAL ‘ 68.999.552 ‘ 100,0%0 ‘ 89.935.020 ‘ 100,0% | 93.581.803 | 100,0%0 ‘ 100.408.280 ‘ 100,0% | 20.966.767 | 100,0% | 35.287.480 | 100,0% ‘

1.2 - Evolucéao da despesa a PVP (EUR) e do peso relativo
NETE NELE
o) o, o) o, 0, o,

_ 2003 % 2004 Yo 2005 % 2006 % Abr/2003 Y% Abr/2007 %
Calcitonina ‘ 12.322.570 ‘ 15,7% ‘ 11.311.737 ‘ 11,2% | 9.243.410 | 9,0% ‘ 7.366.306 ‘ 7,1% | 4.494.410 | 18,7% | 1.845.812 | 5,4% ‘
Bifosfonatos ‘ 49.263.258 ‘ 62,6% ‘ 70.253.844 ‘ 69,3% | 73.711.948 | 71,9% ‘ 76.795.035 ‘ 74,3% | 14.184.524 | 58,9% | 24.966.308 | 73,2% ‘
Vitamina D ‘ 5.939.468 ‘ 7,5% ‘ 7.295.746 ‘ 7,2% | 7.306.195 | 7,1% ‘ 6.741.682 ‘ 6,5% | 1.865.113 | 7,7% | 2.124.133 | 6,2%0 ‘
Raloxifeno ‘ 11.148.539 ‘ 14,2% ‘ 12.436.017 ‘ 12,3% | 12.244.905 | 11,9% ‘ 11.517.954 ‘ 11,2% | 3.524.960 | 14,6% | 3.428.231 | 10,1% ‘
Ranelato de ‘ - ‘ - ‘ - ‘ - | - | - ‘ 814.650 ‘ 0,8% | - | - | 1.723.619 | 5,1% ‘
Estréncio

Teriparatida ‘ - ‘ - ‘ 14.980 ‘ 0,0% | 54.873 | 0,1% ‘ 62.918 ‘ 0,1% | - | - | 22.471 | 0,1% ‘
TOTAL ‘ 78.673.836 ‘ 100,0% ‘ 101.312.325 ‘ 100,0% | 102.561.330 | 100,0% ‘ 103.298.545 ‘ 100,0% | 24.069.006 | 100,0% | 34.110.574 | 100,0% ‘




ANEXO 2 — Bifosfonatos

2.1 - Evolucéao da utilizacéo (DDD) e do peso relativo

Jan- NETE
0, 0, o, (o) 0, O,
_ 2003 2004 2005 2006 0 Abr/2003 0 Abr/2007 0

Acido alendrénico ‘ 30.662.436 | 87,6%0 39.752.566 | 79,2% 40.835.648 ‘ 76,0% | 31.558.912 ‘ 51,1% ‘ 8.759.534 | 87,3% | 8.776.670 ‘ 39,9% ‘
Acido alendronico + - - - - - . 14.771.064 23,9% - - 7.685.300 35,0%
Colecalciferol

Acido ibandrénico ‘ - | - ‘ - | - | - ‘ - | 53.100 ‘ 0,1% ‘ - | - | 739.260 ‘ 3,4% ‘
Risedronato de sédio ‘ 4.326.112 | 12,4% 10.468.276 | 20,8% 12.888.904 ‘ 24,0% | 15.435.686 ‘ 25,0% ‘ 1.274.546 | 12,7% | 4.770.304 ‘ 21,7% ‘
TOTAL ‘ 34.988.548 | 100,0% 50.220.842 | 100,0% 53.724.552 ‘ 100,0% | 61.818.762 ‘ 100,0% ‘ 10.034.080 | 100,0% | 21.971.534 ‘ 100,0%0 ‘

2.2 - Evolucao da despesa a PVP (EUR) e do peso relativo

- 2003 %0 200 0 2005 70 2006 70 br/2003 0 br/2007 70

Acido alendrénico ‘ 43.363.556 | 88,0% ‘ 55.989.567 | 79,7% | 56.470.725 ‘ 76,6% | 37.400.451 ‘ 48,7% ‘ 12.445.612 | 87,7% | 8.499.354 ‘ 34,0% ‘
Acido alendrénico + - - - - - - 19.560.251 25,5% - - 9.748.211 39,0%
Colecalciferol

Acido ibandrénico | - | - | - | - | - | - | 65.490 | 0,1% | - | - | 864.792 | 3,5% |
Risedronato de s6dio ‘ 5.899.702 | 12,0% ‘ 14.264.277 | 20,3% | 17.241.223 ‘ 23,4% | 19.768.843 ‘ 25,7% ‘ 1.738.911 | 12,3% | 5.853.951 ‘ 23,4% ‘
TOTAL l 49.263.258 | 100,0% l 70.253.844 | 100,0% | 73.711.948 | 100,0% | 76.795.035 l 100,0% l 14.184.524 | 100,0% | 24.966.308 | 100,0% |




ANEXO 3 — Custo Médio do Tratamento Diario (EUR)

3.1 - Medicamentos que actuam no 0sso e no metabolismo do Calcio

Estréncio
1.° Trim 03 | 4,09 | 1,41 | 0,26 | 1,34 | - | - | 1,15 |
2.°Trim 03 | 4,08 | 1,41 | 0,26 | 1,34 | - | - | 1,14 |
3.2 Trim 03 | 4,09 | 1,41 | 0,26 | 1,34 | - | - | 1,14 |
4.° Trim 03 | 4,11 | 1,40 | 0,26 | 1,34 | - | - | 1,13 |
1.2 Trim 04 | 4,12 | 1,40 | 0,27 | 1,34 | - | - | 1,12 |
2.2 Trim 04 | 3,74 | 1,40 | 0,27 | 1,34 | - | 14,80 | 1,13 |
3.2 Trim 04 | 3,43 | 1,40 | 0,27 | 1,34 | - | 14,80 | 1,14 |
4.2 Trim 04 | 3,17 | 1,40 | 0,27 | 1,34 | - | 14,80 | 1,12 |
1.2 Trim 05 | 3,06 | 1,40 | 0,27 | 1,34 | - | 14,80 | 1,11 |
2.2 Trim 05 | 3,00 | 1,40 | 0,27 | 1,34 | - | 14,80 | 1,11 |
3.2 Trim 05 | 2,98 | 1,40 | 0,27 | 1,34 | - | 14,80 | 1,12 |
4.° Trim 05 | 2,82 | 1,30 | 0,26 | 1,26 | - | 13,32 | 1,04 |
1.°© Trim 06 | 2,75 | 1,29 | 0,26 | 1,26 | - | 13,32 | 1,05 |
2.2 Trim 06 | 2,70 | 1,25 | 0,26 | 1,26 | - | 13,32 | 1,03 |
3.2 Trim 06 | 2,70 | 1,22 | 0,26 | 1,26 | - | 13,32 | 1,02 |
4.° Trim 06 | 2,70 | 1,21 | 0,26 | 1,26 | 1,65 | 13,32 | 1,02 |
1.° Trim 07 | 2,58 | 1,14 | 0,25 | 1,21 | 1,57 | 13,32 | 0,97 |




3.2 - Bifosfonatos

Periodo Aleng(r:i')i_ci)co + Ibaﬁgirc:ﬁ?lico Ri;gdsrggi?)to Total
1.2 Trim 03 | 1,42 ‘ - | 1,42 | - | - | 1,36 | 1,41 ‘
2.°Trim 03 | 1,41 ‘ - | 1,41 | - | - | 1,36 | 1,41 ‘
3.2 Trim 03 | 1,41 ‘ - | 1,41 | - | - | 1,36 | 1,41 ‘
4.° Trim 03 | 1,41 ‘ - | 1,41 | - | - | 1,36 | 1,40 ‘
1.°Trim 04 | 1,41 ‘ - | 1,41 | - | - | 1,36 | 1,40 ‘
2.°Trim 04 | 1,41 ‘ - | 1,41 | - | - | 1,36 | 1,40 ‘
3.2 Trim 04 | 1,41 ‘ - | 1,41 | - | - | 1,36 | 1,40 ‘
4.°Trim 04 | 1,41 ‘ - | 1,41 | - | - | 1,36 | 1,40 ‘
1.°Trim 05 | 1,41 ‘ - | 1,41 | - | - | 1,36 | 1,40 ‘
2.°Trim 05 | 1,41 ‘ - | 1,41 | - | - | 1,36 | 1,40 ‘
3.© Trim 05 | 1,41 ‘ - | 1,41 | - | - | 1,36 | 1,40 ‘
4.°Trim 05 | 1,32 l 0,86 | 1,31 | - | - | 1,28 | 1,30 l
1.2 Trim 06 | 1,32 ‘ 0,86 | 1,29 | 1,33 | - | 1,28 | 1,29 ‘
2.°Trim 06 | 1,32 ‘ 0,86 | 1,20 | 1,32 | - | 1,28 | 1,25 ‘
3.2 Trim 06 | 1,32 ‘ 0,86 | 1,12 | 1,32 | - | 1,28 | 1,22 ‘
4.2 Trim 06 | 1,32 ‘ 0,86 | 1,06 | 1,32 | 1,23 | 1,28 | 1,21 ‘
1.° Trim 07 | 1,28 ‘ 0,83 | 0,98 | 1,28 | 1,18 | 1,23 | 1,14 ‘




ANEXO 4 — Utilizacdo de Medicamentos expressa em DHD (DDD/1000 habitantes)

4.1 - Medicamentos que actuam no 0sso e no metabolismo do Calcio

1.© Trim 03 ‘ 46,28 102,08 | 90,85 | 124,15 80,22 | 93,15 |
2.°Trim 03 ‘ 50,33 ‘ 107,00 | 93,59 | 125,82 ‘ 83,62 | 96,01 |
3.2 Trim 03 ‘ 53,76 ‘ 116,09 ’ 98,85 | 129,51 ‘ 87,33 ’ 100,31 |
4.°Trim 03 ‘ 56,95 ‘ 118,90 | 107,12 | 149,87 ‘ 98,81 | 112,36 |
1.2 Trim 04 | 60,54 | 133,19 | 117,55 | 161,58 | 105,00 | 121,40 |
2.°Trim 04 ‘ 66,16 ‘ 151,29 | 124,36 | 168,30 ‘ 109,04 | 127,62 |
3.°Trim 04 ‘ 69,89 ‘ 160,26 | 132,00 | 164,59 ‘ 116,00 | 131,54 |
4.°Trim 04 ‘ 67,04 ‘ 149,29 ’ 133,09 | 175,96 ‘ 118,73 ’ 135,23 |
1.° Trim 05 ‘ 65,84 ‘ 147,15 | 125,57 | 164,56 ‘ 110,27 | 127,14 |
2.°Trim 05 ‘ 69,44 ‘ 151,79 ’ 131,23 | 170,09 ‘ 118,30 ’ 133,33 |
3.2 Trim 05 ‘ 72,21 ‘ 158,74 | 130,66 | 162,79 ‘ 116,53 | 131,06 |
4.° Trim 05 ‘ 70,53 ‘ 151,72 | 135,43 | 176,35 ‘ 125,71 | 138,74 |
1.° Trim 06 ‘ 75,18 ‘ 167,38 | 146,38 | 187,82 ‘ 130,26 | 147,41 |
2.°Trim 06 ‘ 73,08 ‘ 154,76 | 134,12 | 172,58 ‘ 120,54 | 136,03 |
3.2 Trim 06 ‘ 72,45 ‘ 161,56 ’ 133,35 | 163,16 ‘ 117,43 ’ 132,35 |
4.° Trim 06 ‘ 72,72 ‘ 157,51 | 145,81 | 182,95 ‘ 131,63 | 145,73 |
1.2 Trim 07 ‘ 76,06 ‘ 161,01 ’ 155,00 | 188,72 ‘ 136,66 ’ 151,81 |




4.2 — Bifosfonatos

Periodo Alentejo Algarve Centro LiE9ez) € Norte TOTAL
Vale do Tejo

1.°Trim 03 ‘ 21,83 ‘ 45,23 | 45,70 | 58,96 ‘ 36,24 | 44,13 |
2.°Trim 03 ‘ 24,92 ‘ 49,77 | 49,46 | 63,03 ‘ 39,83 | 47,90 |
3.2 Trim 03 ‘ 28,03 ‘ 55,08 | 53,79 | 67,08 ‘ 43,23 | 51,77 |
4.°Trim 03 ‘ 30,42 ‘ 60,06 | 59,49 | 79,92 ‘ 51,19 | 59,89 |
1.°Trim 04 ‘ 31,88 ‘ 67,67 | 66,08 | 86,79 ‘ 55,562 | 65,45 |
2.°Trim 04 ‘ 35,22 ‘ 78,90 | 70,94 | 92,70 ‘ 57,34 | 69,73 |
3.2 Trim 04 ‘ 39,21 ‘ 89,94 | 78,41 | 94,34 ‘ 65,22 | 75,52 |
4.° Trim 04 ‘ 37,60 ‘ 83,19 | 78,42 | 102,54 ‘ 64,79 | 77,28 |
1.°Trim 05 ‘ 35,74 ‘ 77,48 | 72,27 | 93,38 ‘ 58,67 | 70,71 |
2.°Trim 05 ‘ 37,77 ‘ 82,35 | 76,56 | 97,83 ‘ 63,85 | 75,17 |
3.2 Trim 05 | 41,23 | 90,31 | 79,94 | 95,87 | 66,53 | 77,00 |
4.°Trim 05 ‘ 40,95 ‘ 85,44 | 81,67 | 104,68 ‘ 71,86 | 81,48 |
1.°Trim 06 ‘ 45,63 ‘ 99,71 | 93,06 | 116,02 ‘ 77,76 | 90,60 |
2.°Trim 06 ‘ 43,40 ‘ 91,43 | 82,98 | 103,26 ‘ 71,62 | 81,84 |
3.2 Trim 06 ‘ 45,17 ‘ 95,99 | 85,49 | 101,13 ‘ 72,53 | 82,51 |
4.2 Trim 06 ‘ 45,23 ‘ 94,08 | 93,77 | 113,11 ‘ 80,89 | 90,73 |
1.°Trim 07 ‘ 47,13 ‘ 95,12 | 99,97 | 115,59 ‘ 85,03 | 94,61 |






