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Sumario Executivo

Utilizacao

A utilizacao de antidislipidémicos em Portugal mantém a tendéncia de crescimento e em 2013 foi de 104 DDD por 1000 habitantes Dia
(DHD). As estatinas corresponderam a 90% do consumo e passaram de 8,7 DHD no ano 2000 para 92,6 DHD em 2013.

A utilizacao de estatinas apresentou algumas assimetrias no territério de Portugal Continental: Porto, Lisboa, Setubal, Beja e Faro foram
os distritos com menor nivel de utilizagao.

Ao nivel internacional, e acordo com os dados da OCDE disponiveis, Portugal apresenta niveis de utilizacdo de antidislipidémicos
similares aos de Espanha e Franga mas inferiores aos dos paises nérdicos ou Reino Unido.

A andlise ao padrdo de utilizacdo em sete paises europeus — Portugal, Espanha (2012), Italia, Inglaterra, Dinamarca, Holanda e Alemanha
(2012)- demonstrou que Portugal é dos paises com menor utilizagdo de Atorvastatina e Sinvastatina e dos que apresenta uma maior

utilizacdo de Rosuvastatina, a qual ainda nao tem genéricos comercializados.

Despesa

Quanto a despesa com antidislipidémicos, verifica-se que os encargos dos utentes comegaram a reduzir em 2008 embora a utilizacao
tenha aumentado. Em 2008 os utentes gastaram no total 131M€ com estes medicamentos enquanto em 2013 gastaram 92 M£.

Os encargos do SNS reduziram de modo mais acentuado a partir de 2010 (dos 126M€ em 2010 passou-se para 59 M€ em 2013).

Se os precos de 2010 se tivessem mantido constantes (custo tratamento dia em 2010 = 0,72 €) e considerando o nivel de utilizagao
actual (n2 de DDDs em 2013) verifica-se que ter-se-iam gasto mais 129 milhGes de euros em despesa a PVP. O custo do tratamento com
Estatinas diminuiu consideravelmente nos ultimos anos decorrente da introdu¢do de medidas de controlo de precos (ex. redugdo do

preco do genérico da Sinvastatina) e da introduc¢do de novos medicamentos genéricos (ex. genérico da Atorvastatina).



Enquadramento

=  Em Portugal as doencas cardiovasculares constituem a principal causa de morte, contando-se, também, entre as principais causas de
morbilidade, invalidez e anos potenciais de vida perdidos na popula¢3o portuguesa'. Por este motivo é essencial a adop¢do de medidas
preventivas nos individuos em risco de desenvolverem doencas cardiovasculares (prevencdo primdria) e medidas que previnam a

recorréncia de eventos em individuos que ja tenham doencga cardiovascular (prevengao secundaria).

*  As causas das doencas cardiovasculares s3o multifactoriais’ sendo a hipercolesterolémia um dos principais factores de risco. No entanto
a hipercolesterolémia é um factor passivel de ser modificado, quer através de alteracdes comportamentais (dieta, exercicio fisico,

cessacdo tabdagica, entre outros) quer através de terapéutica farmacolégica, pela prescricao de antidislipidémicos.

=  Entre os antidislipidémicos incluem-se as Estatinas que constituem a primeira opgao terapéutica para reduzir o colesterol LDL (Low Density
Lipoprotein). Para além das Estatinas existem outras opc¢des terapéuticas como os fibratos, os sequestradores de acido biliar ou o acido

nicotinico.

= Conforme se apresenta no grafico seguinte a utilizacdo de antidislipidémicos em Portugal mantém a tendéncia de crescimento, ja

observada em estudos anteriores do INFARMED',



= Quanto a despesa com estes medicamentos, verifica-se que os encargos dos utentes comecaram a reduzir em 2008 embora a utilizacdo

tenha aumentado. Nesse ano os utentes gastaram no total 131M<€ com estes medicamentos enquanto em 2013 gastaram 92 M€.

Encargos SNS —FEncargos Utentes —DDD 1000 Hab Dia

o 140 120
(]
Q
<
S 120 100
100
80
80
o
]
5 6o =
60
40
40
20 20
0 0
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

= Os encargos do SNS reduziram de modo mais acentuado a partir de 2010 (dos 126 M€ em 2010 passou-se para 59 M€ em 2013).

*  S3o estas tendéncias que se irdo analisar com mais detalhe de seguida, com particular destaque para os dados entre 2010 e 20132,

! Para uma andlise mais detalhada ao periodo anterior consulte o estudo “Medicamentos do Aparelho Cardiovascular: Uma analise dos padrdes de utilizacdo e despesa em Portugal Continental entre 2000 e 2011”
disponivel no site do INFARMED em http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MONITORIZACAO_DO_MERCADO/OBSERVATORIO/INTRODUCAO_DE_FICHEIROS/Relatorio_ApCardiovascular.pdf



Utilizacao

= O consumo de antidislipidémicos em 2013 foi de 104 DDD por 1000 habitantes Dia (DHD).

= As estatinas corresponderam a 90% do consumo e passaram de 8,7 DHD no ano 2000 para 92,6 DHD em 2013. Os restantes

antidislipidémicos (11,4 DHD em 2013) correspondem na sua quase totalidade aos fibratos (10,4 DHD). Ver anexo 1.
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* Em Portugal estdo comercializadas seis estatinas®: Atorvastatina, Fluvastatina, Pitavastatina, Pravastatina, Rosuvastatina e Sinvastatina.

= A estatina mais utilizada em Portugal é a Sinvastatina. Em 2011 observou-se um decréscimo pontual da utilizacao da Sinvastatina mas em

2012 retomou-se a tendéncia de crescimento.

*  Esta tendéncia de crescimento é consistente com as orientacdes da norma da Direccdo Geral de Saudel que recomenda que na pessoa
com risco cardiovascular baixo ou moderado se deva iniciar a terapéutica com a Sinvastatina. A mesma norma refere que na pessoa com

risco cardiovascular alto ou muito alto deve-se privilegiar o tratamento inicial com Sinvastatina 40 mg.
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Na norma emitida pela DGS é também referido que quando os objetivos terapéuticos ndo sdo alcancados deve prescrever-se uma estatina
até a dose mdxima recomendada ou a dose mais elevada tolerada para atingir o nivel alvo ou se necessario mudar para uma estatina mais

potente. As Estatinas com maior poténcia para reduzir a concentragdo de Colesterol LDL s3o a Atorvastatina e a Rosuvastina.
Embora a Atorvastatina ja tenha genéricos comercializados em Portugal a segunda estatina mais utilizada foi a Rosuvastatina.

Contudo, salienta-se que a Atorvastatina com a introducdao dos medicamentos genéricos em abril de 2011 teve um aumento significativo

na sua utilizacdo. Este facto é exemplificativo do modo como a diminuicdo do custo da terapéutica potencia a utilizacdo da mesma.

Em 2013 a utilizacdo da Atorvastatina ja se aproximou dos niveis da Rosuvastatina. Mas, como veremos adiante, ao contrdrio dos restantes

paises em estudo a prescricdao de Atorvastatina é ainda inferior a da Rosuvastatina.



Despesa
= Em 2013 os encargos do SNS com estatinas foram de 59 milhdes de euros. Na analise por substancia activa verificou-se uma descida
acentuada da despesa com Sinvastatina decorrente da redug¢dao administrativa de preco dos medicamentos genéricos em 35%, que afectou
esta substancia, assim como o Omeprazol (Portaria n.2 312A/2010 de 11 de Junho).
= A Atorvastatina, com a entrada no sistema de precos de referéncia em Abril de 2011, também apresentou uma diminui¢cdo dos encargos

para o SNS.
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Custo tratamento mensal

Com base no racio dos encargos sobre as DDD utilizadas estimou-se o custo médio do tratamento mensal em trés vertentes: Custo do
tratamento Total (despesa a PVP), custo do tratamento para o utente e custo do tratamento para o SNS.

Como se pode observar no grafico em baixo, o custo do tratamento com Estatinas diminuiu consideravelmente nos ultimos anos o que se
traduziu numa diminuicdo da despesa a PVP apesar do aumento acentuado da utilizacdo em DDDs. Esta diminuicdo decorreu da
introducao de medidas de controlo de precos (ex. redugao do preco do genérico da Sinvastatina) e da introdugao de novos medicamentos

genéricos (ex. genérico da Atorvastatina).

= DDDs consumidas Despesa Total a PVP = Custo Tratamento Dia (PVP/DDD)
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Se os precos de 2010 se tivessem mantido constantes (custo tratamento dia em 2010 = 0,72 €) e considerando o nivel de utilizacdo actual

(n2 de DDDs em 2013) verifica-se que ter-se-iam gasto mais 129 milhGes de euros em despesa a PVP.



Ha contudo que salientar que entre as opc¢des terapéuticas disponiveis no mercado portugués ainda se verificam diferencas significativas
nos encargos médios (ano 2013) quer para o utente quer para o SNS. A Rosuvastatina é a que apresenta um encargo superior em ambas

as métricas.
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Variagoes Regionais (2013)
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A utilizagdo de estatinas apresentou algumas assimetrias no

territério de Portugal Continental.

Pela observa¢ao do mapa de Portugal continental verifica-se
gue Porto, Lisboa, Setubal, Beja e Faro foram os distritos

com menor nivel de utilizacao.

Ao invés Evora, Vila Real e Viana do Castelo foram os
distritos onde se observou um maior consumo por

habitante.
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VariagOes Regionais (2013) na quota de genéricos das estatinas
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Para além de diferencas nos niveis de utilizacdo
existem diferencas nos padrdes de prescricdo (ano
2013). Um desses exemplos é quota de prescrigcao
de genéricos em embalagens na classe das

Estatinas, conforme graficamente apresentado.

Lisboa e Guarda apresentam das menores taxas de
utilizacdo de medicamentos genéricos na classe das
Estatinas enquanto Viseu, Viana do Castelo e Braga
apresentam das maiores taxas de utilizacdo de

genéricos.
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Estas diferencas nos padrdes de prescri¢cao traduzem-se em diferengas no custo tratamento dia.

Lisboa e Faro apresentam o custo tratamento dia mais elevado. Enquanto Braga, Braganca, Viseu e Viana do Castelo apresentam custo

tratamento dia mais baixo. Estes dois ultimos distritos sdo também dos que tém mais habitantes em tratamento.
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Variagoes Internacionais

= De acordo com os dados da OCDE disponiveis¥ e que referem-se ao ano de 2011, Portugal apresenta niveis de utilizacdo de

antidislipidémicos similares aos de Espanha e Franca mas inferiores aos dos paises ndrdicos ou Reino Unido.
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= No que concerne apenas as Estatinas e com dados de 2013 verifica-se que Portugal apresenta um nivel de utilizacdo (93 DHD) similar ao

de Espanha (89,9 DHD), inferior ao da Dinamarca (122 DHD) e superior ao de Itdlia (65,6 DHD).

= Aanalise ao padrdo de utilizacdo em sete paises europeus — Portugal, Espanha (2012), Italia, Inglaterra, Dinamarca, Holanda e Alemanha

(2012)- demonstra que existe uma menor proporgao de Sinvastatina em Portugal, Italia e Espanha.

=  Comparando com o grafico anterior verifia-se que os paises com maior prevaléncia de doentes em tratamento sdo os que utilizam mais a
Sinvastatina.
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= Salienta-se que Portugal é o pais com menor utilizacdao de Atorvastatina.
=  Portugal e Italia foram os paises com a maior propor¢ao de Rosuvastatina.
= Apenas Portugal e Espanha apresentam consumos de Pitavastatina nas bases de dados consultadas.

=  Tanto a Rosuvastatina como a Pitavastatina sdo, como apresentado anteriormente, as op¢des terapéuticas mais dispendiosas.
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Conclusao

O aumento da utilizagdo dos antidislipidémicos na popula¢do portuguesa, em particular das Estatinas, € um resultado importante na

estratégia de prevencgao das doencgas cardiovasculares.

Para este aumento na utilizacdo contribuiu a diminuicdo do custo de tratamento dia destes medicamentos. De facto verifica-se que a
comercializagao de medicamentos genéricos da Sinvastatina, numa fase mais inicial, e da Atorvastatina mais recentemente potenciaram

a utilizacdo destes medicamentos.

Contudo Portugal apresenta niveis de utilizacdo ainda inferiores aos de alguns paises europeus pelo que podera existir ainda um potencial
de aumento da utilizacdo. Paralelamente, a andlise ao padrao de utilizacdo em sete paises europeus — Portugal, Espanha (2012), Italia,
Inglaterra, Dinamarca, Holanda e Alemanha (2012)- demonstrou que Portugal é dos paises com menor utilizacdo de Atorvastatina e
Sinvastatina e dos que apresenta uma maior utilizacdo de Rosuvastatina, a qual ainda ndo tem genéricos comercializados. Existindo por

isso também um potencial para uma melhoria nos padrdes de prescrigao.

Em termos de despesa verifica-se que quando comparado com o ano de 2010 os encargos dos utentes e do SNS diminuiram
consideravelmente. Se os precos de 2010 se tivessem mantido constantes (custo tratamento dia em 2010 = 0,72 €) e considerando o nivel
de utilizacdo actual (n2 de DDDs em 2013) verifica-se que ter-se-iam gasto mais 129 milhdes de euros em despesa a PVP. O custo do
tratamento com Estatinas diminuiu consideravelmente nos ultimos anos decorrente da introdugdao de medidas de controlo de precgos (ex.

reducdo do preco do genérico da Sinvastatina) e da introducdo de novos medicamentos genéricos (ex. genérico da Atorvastatina).
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Notas Metodoldgicas

Fonte de dados:

e Centro de conferéncia de facturas das farmacias comunitdrias de Portugal continental.

e Os dados correspondem a medicamentos dispensados em ambulatério a utentes do Servico Nacional de Saude (SNS). Os dados estao
desagregados por local de origem da prescricdo. Nesta analise ndo estdo incluidos os medicamentos relativos ao internamento

hospitalar.

Os dados de consumo foram classificados de acordo com a classificacdo farmacoterapéutica em vigor (Despacho n.2 4742/2014, de 21 de margo)

e as Doses Didrias Definidas (DDDs) atribuidas de acordo com a classificacdo ATC 2014.
Variaveis:
Indicador de Utilizacdo — Dados expressos em DDD por 1000 habitantes por dia (DHD)

A DHD corresponde a dose didria definida por 1000 habitantes por dia e indica, em medicamentos administrados cronicamente, a propor¢ao

da populagado que diariamente recebe tratamento com determinado fadrmaco numa determinada dose média.

Indicador de Despesa — Despesa a Precos de Venda ao Publico, Despesa Publica (Encargos do SNS) e Despesa Privada (Encargos dos Utentes)

Custo Tratamento Dia — Corresponde ao encargo por DDD.
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Anexo 1

DHD
Estatinas
Fibratos
Outros

Total

2000
8,7
4,9
0,1

13,7

2001
11,0
4,9
0,1
16,0

2002
14,9
4,7
0,1
19,7

2003
20,8
4,8
0,1
25,6

2004
28,1
53
0,5
33,9

2005
35,0
5,9
0,9
41,7

2006
40,9
6,3
0,7
48,0

2007
47,3
6,7
0,7
54,7

2008
54,1
7,4
0,8
62,3

2009
64,4
8,0
0,8
73,2

2010
74,2
8,7
0,7
83,6

2011
77,3
9,1
0,8
87,2

2012 2013
83,8 92,6
9,6 10,4
0,8 1,0
94,2 103,9
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