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RDISCIPLINAR DA PESSOA ALIRGICA

uso de biolégicos e novos imunomoduladores tem vindo nos

ultimos anos a revolucionar a abordagem terapéutica em

muitas dreas da Medicina, incluindo a Imunoalergologia. Con-

sequentemente, o volume de informacao cientifica, técnica e

clinica sobre os imunomoduladores aumentou exponencial-
mente, o que trouxe a necessidade de sistematizar novos conhecimentos
e reestruturar a pratica clinica diaria. A utilizacao dos biolégicos introduziu
também novos desafios na selecao da melhor estratégia terapéutica para
cada doente (medicina personalizada), mas também na busca do adequa-
do equilibrio entre o custo-eficacia, a sua sustentabilidade nos sistemas
de saude e na acessibilidade a estes farmacos, quer pelos doentes, quer
na prescricao pelos médicos especialistas.

Neste sentido, o Grupo de Trabalho em Biolégicos e Imunomoduladores
da SPAIC apresentou a Direcao uma proposta para a realizacao de um Sim-

Acesso aos tratamentos
inovadores nas doencas
imuno-mediadas.

acesso aos medicamentos inovadores para tratamento
das doencas autoimunes, e neste caso concreto para
uma doenca reumatica, chamada Artrite Reumatdide
(AR), foi a maior vitéria que uma Associacao de Doentes
podia ter.

Efectivamente foi a Associacdo Nacional dos Doentes com Artrite
Reumatdide — A.N.D.A.R., que conseguiu que medicamentos inova-
dores — os Biotecnolégicos — assim chamados, fossem compartici-
pados a 100% para todos os doentes com Artrite Reumatodide, o que
veio dar uma nova esperanca no tratamento destes doentes.

Foi a grande mudanca de paradigma no tratamento da A.R. que veio
alterar a vida destes doentes, em que ha 30 anos atras as proteses
eram o melhor tratamento, a incapacidade laboral apds 10 anos de
doenca atingia 50%, em que as reformas antecipadas eram uma cons-
tante, bem como mais divdrcios aconteciam entre os casais onde ha-
via A.R.

Vestir e cuidar da sua higiene pessoal era um tormento na vida e no
dia a dia destes doentes.

Dr? Arsisete Saraiva
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Bioldgicos na doenca
alérgica - dos ensaios a
pratica clinica.

s doencas alérgicas afetam milhdes de pessoas em todo
o mundo. Na maior parte dos casos sdao controladas com
a terapéutica farmacolégica convencional, mas uma per-
centagem dos doentes pode ter uma forma mais grave
da doenca, refrataria a esta medicacdo. O advento dos
tratamentos biolégicos permitiu uma nova abordagem para o contro-
lo da doenca grave.

Os tratamentos biolégicos tém como alvo mediadores do sistema
imunolégico envolvidos na resposta alérgica e inflamatéria, atuando
sobre o mecanismo subjacente a doencga e nao apenas sobre os sin-
tomas, como os farmacos tradicionais.

A utilizacdo dos biolégicos na pratica clinica é precedida de varios En-
saios Clinicos conduzidos em diversas fases para avaliar a segurancga
e eficacia dos mesmos.

Nos ensaios de Fase 1, geralmente realizados com uma amostra pe-
quena de voluntarios saudaveis, sao feitas avaliacdes preliminares da
resposta ao bioldgico, avaliada a seguranca e determinada a dose ini-
cial.

Nos ensaios de Fase 2 o foco principal é a avaliacdao da eficacia do bio-
|6gico. O tratamento é administrado num grupo alargado de doentes
e sdo avaliadas as doses eficazes e monitorizados efeitos adversos.
Habitualmente sao estudos comparativos com grupo controlo com
placebo ou com um tratamento existente de referéncia.
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posio sobre esta tematica integrando a 44? Reunidao Anual da SPAIC, que
se realizou em Tréia em setembro de 2023, dentro do tema geral da Reu-
nido Anual - gestao interdisciplinar da pessoa alérgica.

Com o titulo “Imunobiolégicos na doenca alérgica - dos ensaios a pratica
clinica”, o Simpdsio contou com a participacao da Sr?s Dr® Arsisete Saraiva
(Presidente da Associacdao Nacional dos Doentes com Artrite Reumatdide
- ANDAR), da Dr* Ana Mendes (Imunoalergologista, Centro Hospitalar e
Universitario Lisboa Norte) e da Dr® Margarida Oliveira (Farmacéutica na
Direcao de Avaliacdao de Tecnologias de Saude do INFARMED) que con-
cluiu o simpésio abordando o acesso aos imunobiolégicos em Portugal,
no contexto do processo de financiamento dos medicamentos.

A seguir, apresentamos um breve resumo de alguns tépicos discutidos
neste Simposio, em setembro de 2023.

Também, a vida profissional, familiar e social era afectada. Os empregado-
res ndo entendiam porque as pessoas se queixavam tando de dores, acha-
vam que os empregados davam desculpas para ndo trabalhar. Também, a
disposicao destes doentes para uma vida social, ndo era apetecivel, ndao
havia disposicao, para estar, ou para falar.

Quantas jovens maes sofreram, por ndo conseguirem pegar nos seus fi-
Ihos recém nascidos, para os amamentar ou mudar a fralda. Chefes de co-
zinha que nao conseguiam descascar uma batata. Estas tarefas sé eram
conseguidas com a ajuda dos familiares, cénjuges ou amigos.

E, eu, enquanto filha duma doente com A.R., que se sentia encurralada em
casa, por nao ter a ajuda de um elevador, para pelo menos poder vir a rua,
e que esperou 30 anos para conseguir chegar a uma consulta de reumato-
logial!!!

Nao foi uma vida facil para todos estes doentes, que ansiavam um dia po-
der haver um tratamento que os tirasse do inferno em que viviam.

Finalmente, tratamentos inovadores aparecem com a possibilidade de re-
missdo nos 30% de refratarios a medicacdo entdao em uso. Foi uma autén-
tica revolucao.

No ano de 1999 chegaram os primeiros ensaios clinicos e a grande espe-
ranca para os doentes com A.R.

Mas, como em tudo, “ndo ha bela sem senao”!, a partir de 2000 o acesso
aos ensaios clinicos foi limitado, pelo que muitos dos doentes que tinham
experimentado a remissao viram retroceder todas essas melhoras com
uma enorme frustragao.

Entre 2001 e 2008, os doentes com A.R. sofreram muito, pois a prescricao
destes farmacos era limitada e em exclusividade nos Hospitais do SNS e
aos doentes neles tratados.

Instala-se grande iniquidade no acesso aos tratamentos, nomeadamente
no Instituto Portugués de Reumatologia — IPR, que na época era o maior
prestador de cuidados reumatolégicos em Portugal.

Portugal chegou a ser o Unico Pais da EU onde nao existia comparticipagao
para os farmacos que tratavam a A.R., a mais frequente doenca inflamaté-
ria cronica.

Depois de 2 peticdes populares a Assembleia da Republica, reunides na
Sala do Senado e de Coléquios Cientificos, que bem demonstraram a ne-
cessidade da comparticipacdo destes medicamentos, a partir de 2008
finalmente todos os doentes com A.R. passaram a ter acesso sem res-
tricodes — quer no publico, privado ou social, aos tratamentos que tanto
desejaram, ansiaram e mereciam.

Na fase 3 dos ensaios, o tratamento é avaliado quanto a eficacia, seguran-
ca e tolerabilidade numa escala maior. Esta fase é crucial para reunir evi-
déncias sélidas sobre os beneficios e riscos do tratamento e os resultados
obtidos sao utilizados para obter a aprovacao do produto junto as autori-
dades reguladoras.

Depois de aprovados, e em utilizagdao, os tratamentos biolégicos conti-
nuam a ser alvo de ensaios clinicos de Fase 4, cujo objetivo é recolher in-
formacodes adicionais sobre seguranca e eficacia a longo prazo.

Embora os ensaios clinicos aleatorizados e controlados sejam a pedra an-
gular da pesquisa clinica e da aprovacao de medicamentos, os Estudos de
Vida Real complementam esses ensaios e dao-nos a visao do biolégico na
realidade clinica.

Apesar da reconhecida a sua mais-valia, a implementacao do tratamento
com biolégicos para a doenca alérgica em Portugal enfrenta varios obsta-
culos, que comecam na questao financeira, ainda antes de qualquer difi-
culdade relacionada com a clinica.

Os biolégicos sao, geralmente, mais caros do que os tratamentos con-
vencionais, o que pode criar desafios financeiros ao sistema de saude por-
tugués. A aprovacao e o reembolso de biolégicos pelo Sistema Nacional
de Saude (SNS) é um processo demorado. A obtencao de aprovagdes e
a negociacdao de acordos de reembolso com as empresas farmacéuticas
atrasam frequentemente o acesso dos doentes a esses tratamentos.

Depois de ultrapassadas as questoes econdmicas, surgem os dilemas da
pratica clinica:

- a selecao de doentes - é importante estabelecer critérios claros de sele-
cdo para garantir que os recursos sejam direcionados para os doentes que
tém maior probabilidade de resposta;

- as infraestrutas adequadas- a administracdao de biolégicos requer insta-
lagdes com o equipamento adequado, mas também com uma equipa de
profissionais habilitada a tratar estes doentes complexos;

- a monitorizagao continua - fazer relatérios periddicos é essencial para
garantir a sequranca dos doentes, mas requer disponibilidade de tempo;

- informacao e consciencializagdo - muitos doentes e médicos nao estao
plenamente conscientes dos beneficios dos tratamentos com biolégicos
ou de quem sao os candidatos ideais, o que leva a um défice de referen-
ciacdo as consultas especializadas e a que doentes fiquem sem receber o
tratamento necessario;

- a evidéncia clinica - é importante gerar evidéncia a nivel nacional, a par da
internacional, para garantir a confianca no uso dos tratamento biolégicos
perante a comunidade médica e as autoridades de saude do nosso pais.

Superar estes obstaculos requer uma abordagem multidisciplinar que en-
volva médicos, autoridades de saude, doentes e outros parceiros relevan-
tes (Figura 1).

E fundamental equilibrar a inovacdo terapéutica com questdes de custos,
acessibilidade, educacao e organizagao para garantir que os tratamentos
com biolégicos sejam implementados de forma eficaz e justa na realidade
portuguesa.
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Legenda da Figura 1: Implementar a terapéutica biolégica na clinica requer uma abordagem multidisciplinar que envolva médicos, autoridades de saude,
doentes e outros parceiros relevantes. E fundamental equilibrar a inovacao terapéutica com questdes de custos, acessibilidade, educagao e organizacao
para garantir que os tratamentos com biolégicos sejam implementados de forma eficaz e justa.

Acesso aos
imunobiolégicos em
Portugal: o processo
de financiamento dos
medicamentos.”

acesso aos imunobiolégicos em Portugal implica um
processo rodeado de etapas, no final nem todos os far-
macos acedem ao mercado ou sdo possiveis de utilizar
na pratica clinica. O conhecimento destas etapas é es-
sencial para compreender o acesso a determinadas te-
rapéuticas inovadoras em Portugal.
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As etapas no desenvolvimento e por fim acesso ao medicamento passam
inicialmente pela descoberta e desenvolvimento de um novo farmaco, se-
guindo-se apds a analise pré-clinica favoravel o pedido de novo farmaco
para investigagdo. A partir deste momento o farmaco em investigacao
entra numa segunda etapa de avaliagdao por ensaios clinicos, que perante
resultados favoraveis que comprovem a sua eficacia e seguranca é sub-
metido o pedido de novo medicamento a agéncia reguladora. As agéncias
reguladoras, como a FDA nos Estados Unidos ou a Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) na Europa, analisam este pedido de forma a avaliar se
podera ser aprovado para acesso ao mercado. Contudo o acesso ao mer-
cado apenas ocorrera apos analise do custo-beneficio, comparagdo com
outros farmacos presentes no mercado e analise econémica. Em Portugal,
a utilizacao no SNS depende da andlise do sistema nacional de avaliacao
de tecnologias de saude (Avaliacdao de tecnologias de saude - INFARMED,
I.P.), regulado pelo decreto-lei n°97/2015, de 1 de junho. Sendo, neste pro-
cesso, da responsabilidade do Infarmed a avaliacdo farmacoterapéutica e
farmacoeconémica, em que se analisa a efetividade relativa e a relacao
custo-efetividade do novo farmaco, bem como o processo de negociacao.
A avaliacdo farmacoterapéutica tem orientacdes metodoldgicas nacionais,
sendo a sua utilizagdao obrigatéria para todos os processos submetidos a
partir de 1 de novembro de 2022. A tutela é posteriormente responsavel
pela decisao final em funcdao da comportabilidade orcamental, aspetos éti-
cos, prioridades do sistema de saude e outras dimensoes.

* Informacdo elaborada com base na apresentacdo efetuada a 30 de se-
tembro de 2023 pela Dr° Margarida Oliveira, sumarizada por elementos do
Grupo de Trabalho em Biolégicos e Imunomoduladores da SPAIC.
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