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“Preocupa-me que
nao se estejama
produzir suficientes
medicamentos '
inovadores”

Faltam, pelo
menos, 150
médicos
obstetras

Ordem dos Médicos
lembra que apenas 60%
dos especialistas trabalha
no setor publico.

Ministra admite que
contrariou parecer
positivo sobre a PPP
de Vila Franca de Xira

Vagas ‘a medida’
para hospitais geram
criticas na classe médica

Ministra desvaloriza aumento
dos médicos indiferenciados

A Associacao Nacional de Estudantes de Medicina
(ANEM) diz que declaracoes de Marta Temido

sao “gravissimas” e demonstram “um claro
distanciamento para com a realidade”. Pag. 5
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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO AERCMAX® Masal 2, COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Substancia ativa: Budesenida 100 meg,/ pubverizaciio
[dose). Excipientels) com efeile conhecido: Sorboto de potdssio. Lista completa de excipientes: Glucose, celulose microcristaling, corboximetilcelulose sédico, pelis-
sarboto 80, edetato dissédico, sorbato de potdssio, deido doridrico e dgua purificada. 3. mmrm&mm pu'apdmmpﬁumsd
4, Hmﬁﬁl&imtl Indicagbes terap@uticas AEROMAX Mosal estd indicade no tratomento sintoméfico da rinite alérgica [sozonal e crénico) e da
rinite vasomaobora, assim coma no fratamento da polipese nasal & na profilaxio dos pélipes recorrentes apds polipectomio, 4.2 Posologia e modo de administragao
ApmhgiuduAEManuldmamindﬁduﬁmdn.MMmaaimcmm mais de & anos: Duas aplicogdes (200 meg) em cada nerina, de manhé (fofal de 400
meg didrios). Segundo o eritério médico, a dase didria total poderd ser dividida em 2 vezes, de manhé e & neite, ou sejo: uma aplicacio (100 meg) em coda naring, de
manhd e & noite. Quando os sintomas comegarem a regredir, pode reduzir-se o dose paro uma aplicacio didgria (100 meg) em coda norina (totol 200 meg didrios).
Em doentes com rinite alérgica crénica, uma vez atingido o contrelo dos sintomas, o dose deve ser gradualmente reduzida (em , a0 longe de 2 o 4 semanas). Mo caso
da reincidancia dos sintomas, voltar & posalogia inicial, & em sequida, passar & dose em que se havia aleancads o contralo adequade dos sintomas. A dose a administrar
deve ser o dose mais baixa para a gual se otinge controlo eficaz dos sintomas. Para que os sintomas desaparecam por completo s8o necessérios varios dias de frataments
|em cosos excecionais, 2 semanas). Por este facto, & importante ulilizor AEROMAX Nasal com regulundnd&. Se ndo houver um alivie dos sintomas opés 3 semanas de
fratomento, deverd suspender-se o odminisiracde do medicamente. O frolomente da rinite alérgico sazenal deve iniciar-se, sempre que possivel, antes da époco da
p-alimm;m Su'rpmqm sa justifique, pode-se usar em simuliineo com AEROMAX Masal um anushnunucu para controlo dos sintomas oculares. Sempre que haja uma
obstrucdo nosal acentuada, estd recomendado o use de um vasoconstritor nasal nos primeiros 2 a 3 dios de fralomento com AEROMAX Masal. 4.3 Contraindicacdes
AEROMAX Masal estd confraindicade em doentes com hpembidade&hvdmnmduou a qualquer um dos excipientes do medicomenio, 43Ehihimdmﬁuh
Orcasionalmente podem surgir crises esternutatérias, sensacbo de picada e secura nasal imedialomente apés a aplicagiio nasal. Raramente poade surgir uma ligeira secreciio
hemarrégica. Raramente pode também surgir visdo lurva [ver fambém o secedo 4.4). Excecionalmente foram descritos casos de reacdes alérgicas cutineas [urticdria,
erupcies cubineas e dermatite) ossociodos & utilizogBo deste medicomento. Existem relotos de casos, extremamente raros, de ulceracde da mucesa nosal e de
sepio nasal opés a utilizagds de glucocerticoides por via infranasal. Efeitos sistémices de corficostercides nasais pedem ocomer particularmente em doses elevadas preseritas
durante longos pericdos. Comparticipacio de 37% [regime geral] au 52% (regime especial). 26/05/2017
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Atrofia no nervo Gtico pode provocar
perda irreversivel da visao util

Rita Couceiro
Neuroftalmologista

Neuropatia Otica
Hereditéaria de Leber
(NOHL) é uma doenga

genética neurodegenerativa
que atinge os nervos 6ticos, pro-
vocando perda grave de viséao.
Esta afeta maioritariamente ho-
mens em idade jovem (entre os
15 e os 35 anos) e manifesta-se
com perda profunda e rapida-
mente progressiva da visédo cen-
tral, primeiro num olho e sema-
nas depois no outro, ou em am-
bos os olhos simultaneamente.

Com uma prevaléncia estimada
de um a nove casos em cada
100 mil habitantes, a NOHL ¢é
provocada por uma mutagao no
ADN das mitocondrias, os cons-
tituintes das células responsa-
veis pela producao de energia
necessaria para o seu funcio-
namento. As células dos tecidos
nervosos, incluindo as existen-
tes nos olhos e nervos oticos,
sdo extremamente exigentes
a nivel energético, motivo pelo
qual tém um elevado numero
de mitocondrias, sendo particu-
larmente afetadas pela NOHL.
O ADN mitocondrial é herdado
a partir da méae, o que justifica
que numa proporcao significa-
tiva de casos possa existir histo-
ria de cegueira no lado materno
da familia.

Para além da perda de acui-
dade visual (geralmente inferior
a 1/10), evidente na avaliagédo
com tabela de optétipos, os tes-
tes de visdo de cores estéo alte-
rados e 0s campos visuais reve-
lam perdas de sensibilidade vi-
sual densas e amplas no campo
de visdo central ou para-central
(préxima do centro).

Na observagdo do olho, numa
fase inicial, o aspeto do disco
otico (a cabecga do nervo visivel
com fundoscopia) pode ser ino-
cente ou apresentar uma dis-
creta indefinicdo dos seus li-
mites, assim como finos va-
sos anomalos em seu redor.
Posteriormente, a medida que a
atrofia do nervo se estabelece, o
disco otico apresenta-se palido.
Esta atrofia resulta da perda de
fibras nervosas e pode ser do-
cumentada com recurso a um

4 NOTICIAS SAUDE ONLINE | JUNHO 2019

exame de imagem, designado
tomografia de coeréncia otica
(OCT), que mede a espessura
das camadas de fibras nervo-
sas do olho. Existem ainda tes-
tes eletrofisiologicos que avaliam
a condugdo elétrica nos tecidos
nervosos do olho, isto &, se estes
desempenham bem a sua fun-
¢ao. Estes testes apresentam-se
alterados numa fase precoce da
doenga e apoiam a suspeita de
que a causa da perda visual re-
side numa alteragéo destes teci-
dos. Contudo, o diagndstico de-
finitivo de NOHL é feito através
de testes genéticos que procu-
ram identificar as principais mu-
tagdes no ADN mitocondrial co-
nhecidas para a doenca.

Atualmente ndo existe tratamento
para a NOHL e embora uma
pequena proporcdo de doen-
tes possa apresentar melhoria

espontdnea da visdo durante
o primeiro ano de doenca, na
maioria dos casos, NOHL é si-
nénimo de perda irreversivel de
visdo util. A orientagéo terapéu-
tica na NOHL envolve, geral-
mente, medidas de suporte para
promover a adaptacao do doente
as limitagbes visuais, através da
prescricdo de ajudas técnicas
para baixa visdo. O aconselha-
mento genético e a evicgdo do
tabaco e alcool (fatores ambien-
tais que agravam a doenga) sao
também medidas fundamentais
na orientagao destes doentes.
Apesar de ndo existir nenhuma
associagao de doentes ou so-
ciedade cientifica dedicada a te-
matica da NOHL, os doentes e
as suas familias tém recorrido
a ajuda de organizagcbes que
trabalham esta doenga a nivel
internacional.
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Governo recruta 167 médicos para o interior
com aumento salarial de 40%

Lugares para zonas carenciadas incluem 50 vagas para médicos de familia
e as restantes para 13 especialidades hospitalares.

egundo uma nota que iden-
tifica as zonas carencia-
das de recursos médicos,

abrindo o processo de recruta-
mento para as 167 vagas.

Entre as vagas em especialidades
hospitalares, 14 sdo para aneste-
siologia, 15 para cardiologia, 17
para medicina interna, 12 para gi-
necologia/obstetricia e 10 para
psiquiatria.

O despacho apresenta a distribui-
¢éo das vagas a preencher por 17
unidades hospitalares e 16 agru-
pamentos de centros de saude.
As vagas foram definidas consi-
derando as maiores necessidades

reportadas pelos servigos, em zo-
nas como o Alentejo, Algarve, nor-
deste transmontano e as beiras
alta e interior.

“Reconhecendo que no setor
da saude ainda existem assime-
trias geograficas na distribuigao
de recursos humanos médicos, o
Governo atribui assim a possibili-
dade de os profissionais se candi-
datarem a estes postos de traba-
Iho com um acréscimo da remune-
ragao base de 40%, um reforgo de
dois dias de férias, a possibilidade
de participagcao em atividades de
investigagao clinica e maior facili-
dade de mobilidade também para

os conjuges”, 1é-se na nota.

O Governo avanga que a definigao
das zonas carenciadas passa por
critérios como os niveis de desem-
penho assistencial, produtividade e
de acesso, a distancia geografica
relativamente a outras unidades
de saude e a capacidade formativa

dos servicos e estabelecimentos
de saude.

O comunicado conjunto refere
ainda que “esta ja concluido o pro-
cedimento concursal langado em
maio para preenchimento de 398
vagas de medicina geral e fami-
liar, ao qual se candidataram 369
recém-especialistas.

Este processo de recrutamento re-
sulta na colocagéo de 305 médicos
de familia no Servigo Nacional de
Saude a partir de julho, “o que per-
mitira garantir a cobertura a mais
meio milhdo de portugueses”, re-
fere o comunicado.

LUSA

Vagas ‘A medida’ para hospitais
geram criticas na classe médica

Novo modelo, que permite aos hospitais escolher médicos com competéncias especificas, esta a gerar
criticas de falta de transparéncia e desigualdades no acesso as vagas para recém-especialistas.

0 secretario-geral do SIM, Jorge
Roque da Cunha, aplaude as
vagas de perfil, argumentando que
estas ajudam a fixar médicos no
SNS e colmatam as necessidades
especificas dos hospitais

ela primeira vez, os hospi-
P tais do Servigco Nacional de

Saude estdo a selecionar
médicos com competéncias espe-
cificas, de modo a colmatarem as
necessidades de varios servigos.
O modelo é inovador e abrange,
neste primeiro ano de funciona-
mento, 140 vagas de perfil. No en-
tanto, esta longe de ser consensual
e ja esta a gerar criticas na comu-
nidade médica, segundo avanga o
Jornal de Noticias.
Das 853 vagas hospitalares, 140
sdo de perfil, isto, é, estao reser-
vadas para candidatos com per-
fis procurados pelos hospitais.
As vagas foram abertas por qua-
tro Administracdes Regionais de
Saude e estdo distribuidas da se-
guinte forma: 69 para a regido
Norte, 60 para Lisboa e Vale do
Tejo, 9 para a regido Centro e 2
para o Algarve.

Ha muito tempo que os hospi-
tais vinham reclamando junto do
Ministério da Saude a possibili-
dade de contratar especialistas
com competéncias muito especifi-
cas. Neste primeiro ano, ha insti-
tuicdes que procuram cardiologis-
tas com experiéncia em transplan-
tes, anestesiologistas com dispo-
nibilidade para tripularem viaturas
médicas do INEM, cirurgides ge-
rais experientes em cirurgia baria-
trica laparoscopica, especialistas,
em Medicina Interna diferenciados
em hepatologia, entre outros.

O bastonario da Ordem dos
Médicos critica a falta de trans-
paréncia associada ao modelo
e questiona mesmo se todos os
hospitais terdo tido a hipotese
de abrir vagas de perfil. Miguel
Guimaraes quer “solugdes total-
mente transparentes e o mais jus-
tas possivel”.

Ha até quem admita que este tipo
de vagas sdo uma forma de os
hospitais ficarem com os internos
que formaram e aos quais deram
as competéncias de que precisam
para colmatar as lacunas em mui-
tos servigos. O problema é que,
dizem os criticos, este conjunto
de vagas feitas a medida desvir-
tuam a esséncia do concurso na-
cional, podendo gerar desigual-
dades no acesso dos recém-es-
pecialistas as vagas a concurso.
Ao JN, um médico diz as que as
vagas de perfil “sdo uma falacia”
porque “ja estdo atribuidas” antes
de o concurso abrir.

Ja o secretario-geral do SIM,
Jorge Roque da Cunha, aplaude
as vagas de perfil, argumentando
que estas ajudam a fixar médicos
no SNS e colmatam as necessida-
des especificas dos hospitais. ©
TC/SO

JUNHO 2019 | NOTICIAS SAUDE ONLINE 5



SAUDE ONLINE | NACIONAL

Ministra desvaloriza aumento dos
médicos indiferenciados. Declaracoes sio
“oravissimas”, dizem estudantes

A Associacao Nacional de Estudantes de Medicina (ANEM) diz que declarac6es de Marta Temido
demonstram “um claro distanciamento para com a realidade”.

A Ministra da Saiide afirmou
no Parlamento que “o0 acesso a
especialidade é importante, mas
uma forca de trabalho em saiide
deve ser diversificada”

Marta Temido disse numa audi-
¢ao na comissao parlamentar de
Saude, que “o acesso a espe-
cialidade é importante, mas uma
forga de trabalho em saude deve
ser diversificada. Ndo se faz so
com a oferta de especialistas al-
tamente qualificados, ha neces-
sidade de ter vérias tipologias e

ndo tém de ser todas da mesma
natureza. Um nao-especialista
pode ser altamente qualificado”.
Numa carta aberta, divulgada e
dirigida a equipa ministerial, os
estudantes de medicina rebatem
as declaragdes da ministra, afir-
mando que “um médico ‘ndo-es-
pecialista’ ndo é altamente qua-
lificado ou diferenciado face aos
seus pares”.

“De facto, ndo |he foram trans-
mitidos os conhecimentos, expe-
riéncia e a orientagdo de que ne-
cessitava para o ser, porque viu a
sua formacao ser interrompida” e
ndo possui “um perfil mais gené-
rico de competéncias que lhe per-
mita exercer noutra area que nao
a clinica”, pois o seu curriculo ndo
esta orientado para o capacitar
nesse sentido como nao expds a
esses contextos, sublinham.

Para os estudantes, a existéncia
de “ndo-especialistas” nos cuida-
dos de saude “é prejudicial” para
0s proprios, que tém que assumir

esta responsabilidade para com
os utentes, para o Estado que
“investiu valores avultados” nos
sete anos da sua formagao pré-
graduada e pods-graduada, sem
que esta possa ser concluida e
aproveitada em prol do Servigo
Nacional de Saude, e para os
doentes”.

“A  subsisténcia de médicos

‘ndo-especialistas’ é sobretudo
prejudicial para o doente que, na
sua condigcdo de vulnerabilidade,
confia na prestagido de cuidados
diferenciados e adequados as
suas necessidades e no compro-
misso que o Estado assumiu pe-
rante si”, sustenta a associagao.
Para a ANEM, “é inconcebi-
vel” que numa época em que “a
Medicina se torna mais especia-
lizada e centrada nas especifici-
dades de cada doente”, o sistema
de saude pretenda “caminhar no
sentido oposto, para uma forga
de trabalho menos qualificada e
menos diferenciada”.

“Na verdade, é um contrassenso”
com anteriores declaragdes de
Marta Temido de “que existe
um recurso a médicos tarefei-
ros superior ao desejavel”, sendo
que, s6 em 2018, o Estado gas-
tou 104,5 milhdes de euros em
prestadores de servigos, “o valor
mais alto de que ha registo” e, ao
mesmo tempo, validar. LUSA

Mais de mil médicos deverio ficar sem acesso
a especialidade este ano

Estimativa &€ de uma associacao do setor, que lamenta o “preocupante desinteresse” do Ministério da Saude.

A Associagdao de Médicos pela
Formagao Especializada calcula
que este ano sejam perto de 1.200
os médicos a ficar sem acesso a
uma vaga no internato da especiali-
dade, com base nos valores das va-
gas abertas no ano passado e com
0 numero de candidatos este ano.

Apesar de ainda nao ter sido publi-
cado o mapa de capacidades de
formagédo em especialidades mé-
dicas para 2020, a presidente da
associacdo, Constanga Carvalho,
manifestou a sua preocupagao

com “o numero crescente de mé-
dicos que ficam sem acesso a es-
pecialidade”, entendendo que as
vagas a abrir este ano ndo devem
estar muito acima do que ocorreu
no ano passado.

“Infelizmente, e apesar da gravi-
dade da situagao, o Ministério da
Saude tem demonstrado um preo-
cupante desinteresse”, afirma a
associagao.

No concurso do ano passado,
cerca de 700 médicos ficaram sem
acesso a especialidade e no ano

anterior o cenario foi semelhante.

As vagas para formacgéo de es-
pecialidade s&o abertas pelo
Ministério da Saude, com base
nas capacidades de formacao
de cada servigo e de cada hospi-
tal identificadas pela Ordem dos
Médicos. A capacidade formativa
é decidida em fungéo de critérios
que incluem a quantidade de mé-
dicos especialistas ou a organiza-
¢éo do servico, de forma a garantir
a qualidade da formagéo.

Para a Associagdo de Médicos

pela Formacdo Especializada, o
“impasse” e a falta de decisbes da
tutela vai criar “mais de 4.000 mé-
dicos sem especialidade até 2021”,
uma situacao “insustentavel”.
“Este cenario anacrénico, no qual
0s médicos deixam de estar enqua-
drados em processos formativos tu-
torados, desintegrados das equipas
e arredados das carreiras médicas,
tera, inevitavelmente, impacto ne-
gativo na qualidade dos servigos de
salde e na saude dos utentes do
SNS”, indica a associagdo. LUSA
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Ordem dos Médicos propoe
regresso a dedicacio exclusiva
opcional no SNS

Ordem diz que ja apresentou a proposta ao Ministério da Salde, mas ainda nao obteve resposta.

asessaode encerramento
N da Convencdo Nacional

da Saude, o bastonario da
Ordem dos Médicos (OM), Miguel
Guimaraes, indicou que ja propbs
“aos ministros da Saude” a pos-
sibilidade de os médicos optarem
por trabalhar em dedicagdo ex-
clusiva no SNS, uma matéria para
a qual ainda n&o houve resposta.
Miguel Guimaraes disse a jorna-
listas estimar que “grande parte
dos médicos iria atualmente op-
tar” por essa exclusividade no se-
tor publico.
Para a OM, a possibilidade de
dedicagcdo exclusiva pode tra-
zer melhores condigdes remune-
ratérias aos profissionais, além
de permitir reduzir uma hora de

trabalho semanal a partir dos 55
anos, anualmente, mantendo a
mesma remuneragao.

No fundo, os médicos pretendem
recuperar o que esta expresso no
diploma de 1990 da carreira mé-
dica: dedicagdo exclusiva com
acréscimo remuneratério e com
reducao da carga horaria em fun-
¢ao da idade.

Segundo o bastonario, a proposta
foi apresentada ao anterior minis-
tro Adalberto Campos Fernandes
e a atual ministra. Em relagéo a
Marta Temido, o representante da
Ordem indica que nunca chegou
qualquer resposta.

Miguel Guimaraes salientou tam-
bém a falta de financiamento ade-
quado do SNS, que se reflete nas

condig¢oes de trabalho dos profis-
sionais de saude.

Para o bastonario, o importante
ndo é discutir as parcerias pu-
blico-privadas, como tem feito o
parlamento, mas antes encarar
e resolver os problemas que afe-
tam as pessoas, os doentes e 0s
profissionais.

Afirmando que “n&o sao aceitaveis
as listas de espera para consul-
tas e cirurgias” em Portugal, aler-
tou que é necessario resolver rapi-
damente a questao do acesso ao
SNS. Ainda em termos de acesso,
Miguel Guimaraes considerou que
seria possivel que todos os portu-
gueses tivessem, quase no ime-
diato, médico de familia, caso o
poder politico quisesse.

Também o presidente da Secgéao
Regional do Centro da Ordem,
Carlos Cortes, criticou o que con-
sidera ser a falta de planeamento
de recursos humanos na saude.
“E errado gerir os recursos huma-
nos ao sabor do vento”, afirmou
Carlos Cortes na Convengéo
Nacional da Saude, lembrando
que cabe ao Ministério “a respon-
sabilidade do planeamento dos
recursos humanos”.

O representante da Ordem na re-
gido Centro defendeu a neces-
sidade de um projeto de forma-
¢do e de um processo de planea-
mento a longo prazo, que servi-
ria para “colmatar as assimetrias
do SNS”.

SO/LUSA
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ACSS garante que nio manipulou
listas de espera. Mas e-mails
provam o contrario

Garantia foi dada por uma responsavel da ACSS. No entanto, Miguel Guimaraes mostrou,
no Parlamento, e-mails onde a ACSS pede aos hospitais que retirem doentes das listas.

“ 3o é possivel apa-
gar qualquer re-
gisto no CHT e tudo

0 que se faga no programa tem
um rasto”, afirmou a médica inter-
nista Adelaide Belo, responsavel
pelo programa Consulta a Tempo
e Horas (CTH) desde 2013, na co-
missdo parlamentar de saude,
onde foi ouvida a direcdo da
ACSS, a pedido do PS, sobre as
conclusdes do grupo técnico inde-
pendente criado pelo Ministério da
Saude para avaliar os sistemas de
gestao das listas de espera.

O grupo técnico independente
concluiu que a Administragao
do Sistema de Saude “limpou”
doentes das listas de espera
para consultas, numa altura em
que era presidida pela atual mi-
nistra, e que foram usados inde-
vidamente mecanismos para al-
terar datas de inscrigao de uten-
tes para cirurgia.

Adelaide Belo assegurou na au-
dicdo que “ndo ha qualquer ma-
nipulagdo de dados” e que nunca
Ihe foi pedido por um elemento
da diregdo da ACSS que mani-
pulasse dados. “Eu tenho a obri-
gacéao de dizer isto aqui e quem
me conhece sabe que nunca po-
dia ir atras desta conversa”, vin-
cou a médica.

Segundo a responsavel, “ndo é
possivel apagar qualquer registo
no CTH”, porque “tudo o que se
faga no programa tem um rasto”.
“Quem quer que mexa no pro-
grama fica sabendo quem foi,
em que dia foi, a que horas foi, a
que minuto foi. Portanto, € muito
facil rastear qualquer interven-
¢éo que seja feita no programa”,
sublinhou.

Adelaide Belo, responsavel pelo
programa Consulta a Tempo e
Horas disse aos deputados que
“nao é possivel apagar qualquer
registo no CTH”, porque “tudo o
que se faga no programa tem um
rasto”. “Quem quer que mexa no
programa fica sabendo quem foi,
em que dia foi, a que horas foi, a
que minuto foi.

Miguel Guimaraes mostrou
e-mails aos deputados

Ouvido na comissdo parlamen-
tar de Saude, o bastonario dos
Médicos — que coordenou o grupo
técnico independente que avaliou
os sistemas de gestéo das listas de
espera — leu aos deputados emails
em que a ACSS pediu por escrito
aos hospitais que retirassem do
sistema doentes que estavam a es-
pera de consulta ha muito tempo e
gue fossem novamente reinscritos.
“Os pedidos até ao ano de 2013
(Que ndo tenham uma indicagédo
especifica) ttm como proposta ser
atribuido o estado de recusa, para
ndo estarem indefinidamente no
sistema. Existem pedidos de 2013
agendados para 2016, mas, face
ao tempo de resposta que isso tera
como resultado, sugerimos que 0s
mesmos sejam também recusados
e sejam criados no SONHO [sis-
tema informatico] novas referén-
cias”, refere o e-mail que foi lido

hoje por Miguel Guimaraes.

O deputado do PSD Ricardo
Batista Leite pediu para que a co-
missdo tivesse acesso a esses
e-mails, mas Miguel Guimaraes
disse que nio o poderia fazer, até
para salvaguardar a identidade do
emissor. O presidente da comissao
de Saude, Matos Rosa, afirmou
entdo que esses elementos irdo
ser pedidos ao Tribunal de Contas.
Enquanto coordenador do grupo
técnico, Guimardes recusou fa-
zer uma “avaliagdo das intengdes”
dessa limpeza de doentes e disse
ser incapaz de indicar se houve
dolo nessas limpezas ou expurgos.
“Nao ha duavidas das instrugbes
da ACSS. Mas eu nao julgo in-
tengdes”, afirmou aos deputados,
admitindo que, “quem esta de
fora pode interpretar como sendo
uma maquilhagem dos tempos de
espera. Mas nédo digo que essa
seja a inteng&o”, declarou.
TC/LUSA
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PAULA MACEDO

70% dos doentes com diabetes tipo 2
tém doenca do figado nio alcodlico

Ao Saude Online, Paula Macedo, professora de Fisiologia e investigadora do CEDOC,
alerta que ainda nao é conhecido o impacto que a NAFLD pode ter nestes doentes.
Esta a decorrer um estudo, promovido pela APDP, para avaliar essa relacao.

ual arelagado conhecida entre a

doenca do figado nao alcodlico

(NAFLD) e a diabetes?
A doenga do figado n&o alcodlica (NAFLD)
tem uma prevaléncia elevada entre as pessoas
com diabetes tipo 2 — 70% das pessoas com
diabetes tipo 2 tém também NAFLD.
O que ainda nao esta bem distringado é o im-
pacto desta doenga nas alteracées da glice-
mia caracteristicas da diabetes tipo 2, espe-
cificamente a relagéo entre os varios estadios
da NAFLD e a diabetes tipo 2, ou seja de que
forma é que os diferentes estadios da NAFLD
influenciam as varias manifestagdes da diabe-
tes tipo 2. Estamos a tentar compreender me-
Ihor essa relagdo num estudo desenvolvido na
APDP que olha para a forma como os diferen-
tes estadios da NAFLD (que pode originar fi-
brose, cirrose ou carcinoma hepatico) influen-
ciam a evolugao da diabetes tipo 2 e a sua rela-
¢ao com outras comorbilidades como as doen-
¢as cardiovasculares ou a nefropatia diabética.
E importante também realcar que em ambas
as patologias NAFLD e diabetes tipo 2 pode
existir dislipidemia. O figado tem um papel
muito relevante no controlo da mesma.

Um estudo, publicado em 2016, revelava
que mais de 70% das pessoas com
Diabetes tipo 2 tem NAFLD. Que desafios
e preocupacoes é que esta relagao tao
forte coloca a comunidade médica?

O primeiro desafio passa pelo diagnodstico da
NAFLD e das suas complicagdes, como a fi-
brose ou inflamagéo hepatica. O gold standart
para o diagndstico desta doenga é a bidpsia
hepatica o que so por si o torna inconveniente.
Até haver uma forma mais facil de avaliar a
NAFLD de forma nao invasiva mas precisa,
o diagndstico continuara a ser um grande
desafio.

O segundo desafio passa pela adequagdo da
terapéutica as diferentes fases da NAFLD.
Alguns estudos mostram que ha farmacos
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para tratar a diabetes tipo 2 que tém efeito na
NAFLD mas ha grupos terapéuticos cuja res-
posta ainda n&o é clara. Depende da popula-
¢do que estamos a estudar e do estadio em
que a NAFLD se encontra.

Temos que tentar responder a estas questdes
de forma a prever de forma mais sélida qual a
melhor abordagem para conseguir prevenir a
sua progressao ou até mesmo promover a sua
regressao.

Aquilo que alguns estudos ja revelam é que
uma dieta hipocaldrica prolongada pode ter
efeitos positivos sobre a diabetes tipo 2 e levar
a NAFLD a entrar em remissao.

Em que consiste o qualitative case study

da APDP, que incidiu na relagao entre
estas duas doengas?

Na APDP estamos a avaliar a esteatose hepa-
tica (gordura no figado) nos doentes com diabe-
tes tipo 2. Neste estudo estamos a tentar asso-
ciar os diferentes estadios da doenga a terapéu-
tica que a pessoa faz, a progressao da diabetes
tipo 2 e ao controlo desta doenga. Contamos ter
resultados deste estudo no final de 2020.
Paralelamente tivemos na APDP uma aluna de
doutoramento que fez um inquérito de percep-
¢ao sobre NAFLD junto dos doentes que nos
ajudara a saber como abordar as pessoas com
diabetes tipo 2 para melhorar o conhecimento
desta patologia junto das mesmas. O

TC/SO
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Ministra admite que contrariou
parecer positivo sobre

a PPP de Vila Franca de Xira

O grupo técnico que avaliou o desempenho da Parceria Publico Privada do Hospital de Vila Franca
de Xira deu nota positiva e recomendou a continuidade do modelo.

0 Governo decidiu nao renovar
e convidar a entidade gestora
privada para uma renovacgao
contingencial, que sera de dois
ou trés anos”, explicou Francisco
Ramos, Secretario de Estado
adjunto e da Saide.

arta Temido recor-
dou, contudo, que “este
Governo ja tinha to-

mado a decisao de n&o renovar o
atual contrato pois as introdugdes
que pretende introduzir ao mo-
delo assistencial ndo sdo com-
pativeis”, e sublinhou que a pro-
posta feita foi para uma “renova-
¢ao contingencial”.

A ministra respondia ao de-
putado do Bloco de Esquerda
Moisés Ferreira, que pediu que
o Governo esclarecesse sobre o
que pensa fazer relativamente a
esta unidade hospitalar.

“Nao renovar um contrato abre
duas hipoteses de seguida: no fi-
nal do contrato avanga-se para
a gestdo publica do hospital ou
avanga-se para o langamento de
um concurso para uma nova PPP.
Qual serda a decisdo, afinal?”,
questionou o deputado.

Na resposta, a ministra da Saude
afirmou: “Sabemos que ha um

conjunto de aspetos, que o atual
modelo de avaliacdo pode ter li-
mitagdes e ndo nos foram indife-
rentes os aspetos que foram tor-
nados publicos relativamente as
dificuldades do hospital de Vila
Franca, comuns alids a imensos
hospitais publicos”.

Em declaragdes aos deputados, o
secretario de Estado Adjunto e da
Saude, também presente, explicou
que o relatério técnico “fez uma
avaliagao positiva dos oito anos [de
PPP] e recomendou que se mante-
nha o modelo, mas a alteragéo do
perfil assistencial proposto para o
hospital ndo permitia renovar”.
“Assim, o Governo decidiu nao re-
novar e convidar a entidade ges-
tora privada para uma renova-
c¢do contingencial, que serd de
dois ou trés anos”, acrescentou
Francisco Ramos, sublinhando:
“A decisao sera tomada pelo pré-
ximo Governo”.

A Administragdo Regional de
Saude de Lisboa e Vale do Tejo
(ARS-LVT) anunciou no dia 01 de
junho que tinha comunicado a en-
tidade gestora do Hospital de Vila
Franca de Xira a ndo renovagao
do contrato.

“Esta decisdo prende-se com o
facto de, na sequéncia dos traba-
Ihos da Equipa de Projeto, se ter
considerado a necessidade de in-
troduzir modificagées no contrato
que sdo incompativeis com a sua
atual redacao e com as regras em
matéria de contratagdo publica”,
revelou a ARS-LVT.
“Considerando a necessidade de
analise de outros elementos es-
senciais a decisao quanto ao mo-
delo de gestao a adotar”, foi “pro-
posta a entidade gestora (...) a
possibilidade de o contrato ser re-
novado por um periodo ndo supe-
rior a 24 meses, prorrogavel por
12 meses, de forma a garantir a

implementacgao das decisdes que
venham a ser tomadas”.

A José de Mello Saude disse, en-
tretanto, que iria avaliar a pro-
posta para prolongar o atual con-
trato por um periodo até trés
anos.

Em maio foi conhecida uma deli-
beracao da Entidade Reguladora
da Saude (ERS) que revelou que
o0 Hospital de Vila Franca teve
centenas de utentes internados
em refeitorios, pelo menos ao
longo de quatro anos, havendo
também casos de doentes inter-
nados em corredores e em casas
de banho.

O regulador da Saude anali-
sou centenas de reclamagbes
de utentes que indicavam ter fi-
cado internados em refeitérios
no Hospital Vila Franca de Xira
e concluiu que “a utilizagdo dos
refeitorios para internamento de
utentes ndo é uma medida exce-
cional e ndo tem qualquer relagédo
com o aumento de procura dos
servigos do hospital”.

A sociedade gestora do Hospital
alegou, perante a ERS, que a uti-
lizagc&o de antigos refeitérios para
internamento de utentes “estava
prevista no ambito dos planos de
contingéncia em vigor”, em situa-
¢ao em que a capacidade de in-
ternamento se encontrava esgo-
tada, nos periodos entre outubro
e margo de cada ano.

O Hospital acrescentou ainda
que, “apesar dos constrangimen-
tos” ha a “garantia de que ne-
nhum utente deixa de ter o trata-
mento que lhe é devido pelo facto
de dispor de uma alocagao tem-
porariamente menos comoda”.
LUSA

JUNHO 2019 | NOTICIAS SAUDE ONLINE 11



SKUDEXA®€

Cloridrato de Tramadol + Dexcetoprofeno

Associacao
de Dose Fixa
para dor
aguda moderada
a grave'

Analgesia multimodal eficaz e alivio rapido
da dor aguda num unico comprimido’

A Menarind Portugal - Farmacdutica, 5.4 HIPC: 501 572 570 T. +351 210 935 500
Qaonita da Fente, Edilicio D Marngel I, Piss 24 Ermail: menporianma@menanni. pl
A, MEMARIMI PORTUGAL Rua dos Malhdes n®1, 2770 - 071 Pago de Amos WWW, maenaring, p E

1 Skwders. Resume dos Corgoferithicas oo Medicomenlo A
& Moong

q"‘-i-"ﬂ'.l 2018 2 sacCiuay K el ol B J Anoasihesio. 2018 116:209-276 3 Moore RA el ol BMC Anpesthesiol 2076 169
& af ol The fowngl of Hoodochs and Poln, 2015 18060

Informagies Essencials Compativeis com o Resumo das Caracieristicas do Medicamento

W Este modcarmendn estd s 3 IO BCondd . k)

- -:-.;:i." EraTEEr s



ﬁg 3
Mm o

e

o e
TN -:-

& I11:-.I-'iTI‘ k]

' : 15 Ea T ] .- I GOV 8 :'.._ : TS .-""'!"--"' oF
.1, Aene oe i Gare, L1611 - Lussrburn: Representante Farmaciutca, SA., Quims
ocal do Tivkar dla A iorizaco de Infroducsio o Mestad: & Menarinl Porugal - Fammaciulica, SA. Medicarmento stieto & reost midkca,




SAUDE ONLINE | NACIONAL

Maternidades do Norte em risco no verao.
Ja foram contratados seis médicos

O presidente da ARS Norte, Carlos Nunes, prevé um verao sem complicagcdes no servico ou urgéncias.

“Nao prevejo que haja nenhuma
complicacao nem fecho de
urgéncias, nada disso”, afirmou
Carlos Nunes, Presidente da ARS
Norte

Em declaragbes a agéncia Lusa,
Carlos Nunes revelou que no ini-
cio de julho vao entrar mais médi-
cos da especialidade de gineco-
logia e obstetricia, e que na ARS
Norte “serdo seis”, resultado de
um concurso de inicio de junho.
Disse também que estes profissio-
nais iniciam fung¢des no dia 1 de
julho e que “havera com certeza
entrada de outros profissionais ao
longo dos proximos meses”.

A informagéo avangada pelo pre-
sidente da ARS surge depois
de 13 diretores de servigo avi-
sarem a ministra da Saude e a

ARS-Norte, em carta citada pelo
Jornal de Noticias, que “n&o sera
possivel garantir as urgéncias” de
Ginecologia/Obstetricia na regido
“nos meses de julho, agosto e se-
tembro” se continuarem impedidos
de contratar novos profissionais.

Carlos Nunes disse desconhecer
a carta e o seu conteudo e admi-
tiu que “naturalmente” ndo € pos-
sivel ter todos os recursos que se
gostaria nesta area em especifico.
“Mas néo prevejo que haja ne-
nhuma complicagdo nem fecho de
urgéncias, nada disso”, afirmou.

Por outro lado, sublinhou que os

profissionais de obstetricia e gi-
necologia tém aumentado nos ul-
timos trés anos, passando de 254
em 2015 para 275 contabilizados
a 31 de dezembro de 2018.

Nesse sentido, disse que néao
prevé “qualquer dificuldade” seja
nas urgéncias ou no Servigo.
Relativamente a carta, Carlos
Nunes disse que quando a rece-
ber a ira analisar e depois avaliar
com as administragcdes dos hospi-
tais eventuais situagdes pontuais
que poderdo acontecer e 0 que
podera ser feito.

TC/LUSA

Crise nas maternidades.

Faltam, pelo menos, 150 médicos obstetras

Ordem dos Médicos lembra que apenas 60% dos especialistas trabalha no setor publico e anunciou
que vai pedir uma reuniao com carater de urgéncia a ARS de Lisboa e Vale do Tejo.

4

Miguel Guimaraes diz que o
eventual fecho rotativo das
urgéncias de obstetricia de quatro
dos maiores hospitais de Lisboa
“ultrapassa os limites do aceitavel
€ nao constitui em si uma solucao
para o problema que se arrasta”

A Ordem dos Meédicos informou
que vai pedir uma reunido com ca-
rater de urgéncia a Administracao
Regional de Saude de Lisboa e
Vale do Tejo (ARSLVT) para escla-
recer o eventual fecho rotativo das
urgéncias de obstetricia da capital.
O bastonario da Ordem dos
Médicos, Miguel Guimaraes referiu
que o eventual fecho rotativo das
urgéncias de obstetricia de quatro
dos maiores hospitais de Lisboa
“ultrapassa os limites do aceitavel
€ ndo constitui em si uma solugao
para o problema que se arrasta”.
“E necessario existir um planea-
mento adequado das necessida-
des dos servigos, ter uma organi-
zagao modelar e encontrar verda-
deiras solu¢des para os problemas
€ nao apenas insistir na improvisa-
¢ao em cima do joelho”, defende o
bastonario.

Segundo noticiou o jornal Publico,
as urgéncias de obstetricia de qua-
tro dos maiores hospitais de Lisboa

vao estar fechadas durante o ve-
rdo, fechando rotativamente uma
de cada vez, devido a falta de
especialistas.

De acordo com o Publico, “a partir
da ultima semana de julho e até ao
final de setembro” as urgéncias de
obstetricia da Maternidade Alfredo
da Costa, Hospital de Santa
Maria, Sdo Francisco de Xavier e
Amadora-Sintra vao estar “fecha-
das num esquema de rotatividade”.
Para Miguel Guimaraes, o fecho
rotativo das urgéncias ndo passa
de “um remendo”, sendo que o
efeito dominé de tal medida “pode
ter consequéncias imprevisiveis
na atividade cirurgica, no inter-
namento, na vigildncia, nos tem-
pos de espera, na taxa de cesaria-
nas €, em Ultima analise, na quali-
dade e seguranca clinica dos cui-
dados prestados as gravidas e aos
recém-nascidos”.

Na nota de imprensa da Ordem dos
Médicos, Miguel Guimaréaes refere

que Portugal corre o risco de rever-
ter os anos de trabalho positivo na
area da saude materno-infantil.
Apesar de afirmar que “as carén-
cias ndo sao de hoje”, o bastonario
insiste que é necessario perceber
“o0 que aconteceu nos ultimos me-
ses” para que se esteja a assistir “a
um colapso diario de varios servi-
¢os hospitalares”.

A mesma nota recorda que dos
1.400 especialistas em ginecologia
e obstetricia, inscritos na Ordem
dos Médicos com menos de 70
anos apenas 850 trabalham no
Servigo Nacional de Saude, sendo
necessarios “pelo menos mais 150
especialistas”.

O Conselho Regional da Ordem
dos Meédicos convocou todos
os Diretores Clinicos, Diretores
de Obstetricia e de Unidades
Neonatais da Regido Sul para uma
reunido urgente na terca-feira para
a Sede da Ordem dos Médicos.
TC/LUSA
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Situacio das maternidades “é muito
mais grave” do que tem vindo a publico

O bastonario da Ordem dos Médicos diz que a situacao das maternidades € “muito mais grave
e complexa” e defende uma politica de contratacao publica para reter os especialistas.

Questionado se é necessario
formar mais especialistas,
Alexandre Valentim Lourenco,
presidente da SRCOM afirmou
que nao, justificando que
sao formados “mais do que é
necessario”.

“A situagdo é muito mais grave e
mais complexa do que aquilo que
tem vindo a ser falado. Todas as
maternidades tém dificuldades,
quase todas dependem da con-
tratagdo externa para poderem
assegurar os turnos de servigo de
urgéncia, o apoio ao bloco de par-
tos, etc”, disse Miguel Guimaraes
no final de uma reunidao com os
diretores clinicos e de servigo
de Ginecologia/Obstetricia e de
Neonatologia de toda a zona Sul
do pais.

Segundo o bastonario da OM,
todas as maternidades es-
tdo com “imensas dificulda-
des” e com “uma grande falta de
especialistas”.

Miguel Guimar&es apontou como
exemplo as maternidades dos
hospitais de Faro, onde faltam
nove especialistas, de Portiméo,
onde faltam 11, do Amadora-
Sintra onde s&o precisos nove, do
Santa Maria, em Lisboa, onde sdo
necessarios sete especialistas, e

do Hospital Sao Francisco Xavier,
onde faltam 16.

Tarefeiros suportam

hospitais do interior

O responsavel salientou que as
maternidades mais periféricas,
como as de Portalegre e de Beja,
dependem “90 a 100% de médi-
cos tarefeiros nas equipas de ur-
géncia” porque os seus meédicos,
que “sdo quatro ou cinco”, tém
mais de 60 anos.

“O que acontece é que mui-
tos destes tarefeiros circulam de
hospital em hospital a fazer ho-
ras suplementares pagas a um
prego superior que podiam ser in-
vestidos no seu préprio trabalho
a fazer urgéncias suplementa-
res nos proprios hospitais”, con-
tou Alexandre Valentim Lourencgo,
Presidente do Conselho Regional
do Sul da Ordem dos Médicos.
Muitos destes médicos estdo no
quadro destes hospitais mas se “o
hospital os remunera com dez eu-
ros a hora e o hospital a cinco qui-
I6metros lhe paga 50 por motivo
de tarefa, eles vao fazer a tarefa
noutro hospital”, disse, contando
que varios diretores de servigo se
queixaram desta situagao na reu-
nido, que foi pedida pela OM na
sequéncia do eventual fecho ro-
tativo das urgéncias de obstetricia
de quatro hospitais de Lisboa.
Questionado se € necessario for-
mar mais especialistas, Alexandre
Valentim Lourengo afirmou que
nao, justificando que sdo forma-
dos “mais do que é necessario”.
“Noés formamos 45 especialis-
tas de obstetricia por ano e pe-
las contas de estabilidade pre-
cisamos de 30, s6 que eles nao
se retém no sistema nacional”,
sustentou.

O bastonario dos médicos acres-
centou que o Ministério da Saude
s6 tem aberto em média 30 vagas
por ano. “Este facto tem de ser as-
sumido de ministro para ministro e
de Governo para Governo”, frisou.
Para Valentim Lourengo, tem de
haver também “uma politica de
retengdo dos médicos, mas essa

ndo é para agora”. “Para agora,
nos temos de resolver um pro-
blema imediato de julho, agosto,
setembro, e temos de ter uma po-
litica de retengdo para o préoximo
ano para nao termos para o pro-
ximo ano de colocar mais remen-
dos neste buraco”, vincou.
SO/LUSA

JUNHO 2019 | NOTICIAS SAUDE ONLINE 15



SAUDE ONLINE | NACIONAL

Greve dos médicos avanca. Reuniio com
ministra foi uma “méao-cheia de nada”

As duas estruturas sindicais dos médicos lamentaram a falta de resultados na reuniao negocial
realizada com a ministra da Saude e mantém a greve de dois dias marcada para o inicio de julho.

“Tal como aconteceu nos (ltimos
quatro anos, o processo negocial
com o Ministério da Safide
foi uma mao-cheia de nada”,
lamentou Jorge Roque da Cunha,
do SIM

‘ ‘ Foi mais uma mao-cheia
de nada”, disse o secre-
tario-geral do Sindicato

Independente dos Médicos, Jorge

Roque da Cunha, aos jornalis-

tas, no final da reunidao de cerca

de duas horas com a ministra da

Saude, Marta Temido.

Tanto o secretario-geral do SIM

como o presidente da Federagao

Nacional dos Médicos (FNAM),

Jodo Proenga, apontaram uma

atitude de intransigéncia da mi-

nistra em relagdo as reivindica-

¢oes dos médicos.

Uma nova reunido foi marcada

para 9 de julho, ja depois da greve

marcada para 2 de julho pelo SIM

e para 3 de julho pela FNAM.

Roque da Cunha declarou que

“nao ha razdo para desconvo-

car a greve”, acrescentando que,

“tal como aconteceu nos ultimos

quatro anos, o processo nego-

cial com o Ministério da Saude foi
uma mao-cheia de nada”.

“Uma mao-cheia de nada ao

tempo de urgéncia dos médicos

ser utilizado para a diminuigédo

das listas de espera nas consul-
tas, para os médicos do INEM
serem médicos do quadro, para
que haja um descongelamento da
carreira, para que haja uma ati-
tude diferente perante os médi-
cos”, elencou.

O sindicalista sublinhou que o
Governo quer continuar a obrigar
os médicos a trabalharem seis
dias por semana sem qualquer
tipo de compensagao “e, por isso,
naturalmente, os pressupostos
da greve mantém-se ja que nao
houve nada de novo”.

Roque da Cunha pediu a popula-
¢ao para que “compreenda que no
momento em que ha um Governo
que tem a maior carga fiscal de
sempre, a maior divida publica de
sempre, € 0 menor investimento
da saude, ndo havia outra hipo-
tese que néo seja esta greve”.

Por seu turno, o dirigente da
FNAM apelou para a “participa-
¢cao dos meédicos nos dois de
greve”, porque com um caderno
reivindicativo que se discute ha
quatro anos “nada foi resolvido,
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fazendo com que os servigos pu-
blicos de saude estejam cada
vez mais deficitarios, que as pes-
soas estejam mais desmotiva-
das e que tenha aumentado a
desorganizagao”.

“A motivagdo tem a ver com as
carreiras, com a gestdo democra-
tica, com a participagdo por mé-
rito em cargos de chefia. Tudo isto
tem de ser resolvido. Enquanto
nao for resolvido, com o défice fi-
nanceiro que este Governo impos
pelo Orgamento, faz com tenha-
mos de protestar violentamente
contra este estado de coisas’,
vincou Jodo Proenca

“Se ndo o fizermos, coremos o
risco de termos colaborado com
esta situagdo, que é insustenta-
vel”, concluiu.

Os sindicatos consideram que em
causa estao questdes como o limite
de 12 horas de trabalho em ser-
vico de urgéncia, dentro do hora-
rio normal de trabalho, com a con-
sequente anulagdo das atuais 18
horas semanais, o reajustamento
das listas de utentes dos médicos

de familia, privilegiando o critério
das unidades ponderadas, e proce-
dendo a diminuig&o progressiva dos
atuais 1.900 para 1.550.

Entre as reivindicagbes estao
também “o desencadeamento
imediato do processo de revisédo
da carreira médica e das respeti-
vas grelhas salariais; a criacéo de
um estatuto profissional de des-
gaste rapido e de risco e penosi-
dade acrescidos, com diminuigao
da idade de reforma, bem como a
abertura imediata de vérios con-
cursos de progressao na carreira,
de mobilidade e provimento e a
reformulagdo dos incentivos a fi-
xagdo de médicos em zonas de
especialidades carenciadas.

Os médicos exigem ainda a im-
posicao do respeito integral pela
legislacdo laboral médica, atra-
vés da negociacdo das normas
e disciplina do trabalho médico,
“terminando com a violagao sis-
tematica do descanso compen-
satério e dos horarios de traba-
Iho”, a atribuigdo da remunera-
¢ao pelo exercicio das fungdes de
Autoridade de Saude, prevista na
legislacdo em vigor desde 2009,
e a extensao do regime de dis-
ponibilidade permanente a todos
os médicos da especialidade de
Saude Publica.

O descongelamento da progres-
sd0 remuneratéria para os médi-
cos que transitaram para as 40
horas de trabalho semanal e o
desencadeamento do processo
negocial de contratagédo -cole-
tiva para os médicos do Instituto
Nacional de Emergéncia Médica
(INEM), de modo a assegurar-
lhes a existéncia de uma car-
reira especifica, sdo outras das
reivindicacdes.

SO/LUSA
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Pegvisomant
nem sempre é usado
na dose certa

“Ou seja, 0 paciente recebe a medicacao [pegvisomant],mas nao a dose otimizada e, portanto, nao tem a
doenca controlada, o que € uma pena, pois se se comeca o tratamento,deve-se fazé-lo da maneira correta”.

Diabetes ¢ Metabolismo

O antagonista da hormona do
crescimento, pegvisomant, nem
sempre é usado nas doses cer-
tas. A opinido é do professor
Sebastian Neggers, endocrino-
logista do Erasmus University
Medical Center, em Roterdao.
Questionado sobre se o pegviso-
mant estd a ser subutilizado na
pratica clinica, o especialista sa-
lienta que é aplicado aos doen-
tes que precisam, mas admite que
a subutilizacdo ocorra em maté-
ria de doseamento. “O doente re-
cebe a medicagdo, mas ndo a

dose otimizada e, portanto, ndao
tem a doenga controlada, o que
€ uma pena, pois se se comega
o tratamento, deve-se fazé-lo da
maneira correta”, indica Sebastian
Neggers, que se deslocou a
Portugal para participar, como
orador, no Congresso Portugués
de Endocrinologia — 70? Reuniédo
Anual da Sociedade Portuguesa
de Endocrinologia Diabetes e
Metabolismo, que este ano de-
correu entre 24 a 27 de janeiro no
Férum Braga.

Sebastian Neggers, que deu a

REUNIAD ANUAL

DA SPEDM

CONGRESSO

PORTUGUES DE
E

& 1 1

conhecer aos presentes na re-
unido da SPEDM, na conferén-
cia “Gestdo da Acromegalia: das
Guidelines a Pratica Clinica”, va-
rios estudos sobre o tratamento
da doencga, comegou por apontar
a cirurgia como o ponto de par-
tida mais comum. “Destaco as te-
rapéuticas antes de comegar com
tratamentos de primeira linha,
como a cirurgia. A maioria dos
doentes sera tratada com cirur-
gia, mas se nao responderem ou
se tiverem alguma razao para nao
serem submetidos a uma cirurgia,

NDOCRINOLOGIA

entao, comega-se com tratamento
médico”, explicou o especialista
holandés.

Logo ai comega a importancia de
haver hospitais especializados
para o tratamento. “Se olharmos
para as taxas de remissdo em ci-
rurgia na acromegalia e na sin-
drome de Cushing, percebe-se
que precisamos de um centro al-
tamente especializado”, afirma.

O endocrinologista do Erasmus
University Medical Center expli-
cou que a generalidade dos doen-
tes com acromegalia — cerca de
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75% dos casos — apresenta qua-
dros clinicos de macroadenomas,
‘o que significa que a média de
sucesso da cirurgia situa- se en-
tre 30% e 50%". A excegdo sdo
o0os macroadenomas intra-selares,
que apresentam uma taxa de efi-
cdacia cirurgica bastante mais ani-
madora, sendo “semelhante a dos
microadenomas”, ou seja, supe-
rior a 70%.

“Mas isto é verdade para centros
altamente especializados”, volta a
ressalvar o especialista. “Se olhar-
mos para dados deste mesmo pais
[no caso de um estudo realizado
em Inglaterra], sem ser em cen-
tros especializados, tém numeros
de eficacia a rondar 20% a 30%,
0 que é um valor muito negativo”,
avisa. “Portanto, diria que se tive-
rem um centro altamente especia-
lizado, sdo capazes de obter nu-
meros mais positivos de eficacia
da cirurgia”, sublinha o especia-
lista. Em termos de efeitos secun-
darios (como deficiéncias pituita-
rias adicionais ou mesmo morta-
lidade) Sebastian Neggers indica
que estes “sdo, por norma, muito
baixos”, mas que, “de novo, isso
depende da frequéncia com que
o cirurgido e toda a equipa fazem”
esse tipo de intervengao. “No caso
das deficiéncias pituitarias, no
nosso centro, ocorrem em menos
de 5% das cirurgias e temos nu-
meros positivos no que se refere
a eficacia da cirurgia em si. Em
suma, a chave esta nos centros e
cirurgides altamente especializa-
dos”, reforga o endocrinologista.

PEGVISOMANT
AUMENTA A EFICACIA

Em relagdo a medicagdo de se-
gunda linha, o especialista do
Erasmus  University = Medical
Center destacou a eficacia do pe-
vgisomant. “E, por norma, o ver-
dadeiro tratamento de segunda li-
nha. E bastante eficaz e pode-se
quase sempre sobretratar os pa-
cientes”, adiantou aos médicos
presentes. “A eficacia na diminui-
¢ao dos niveis de IGF-1 durante o
tratamento é de quase 100%”,
acrescentou.

Sebastian Neggers voltou a referir

SEBASTIAN NEGGERS

a importancia dos tratamentos
combinados, que disse serem
muito eficientes, com resultados
positivos a aproximarem-se dos
90%. O especialista comparou
aquele valor com os cerca de 35%
da eficacia isolada do pasiredtido.
“Portanto, a eficacia € mais baixa
do que com o pegvisomant e te-
mos o problema adicional da dia-
betes. Estamos a tentar ajudar os
nossos doentes a melhorarem os
sintomas e a qualidade de vida,
mas também a tentar reduzir a
mortalidade. E sabemos que na
diabetes ha esse risco”, avisou o
endocrinologista.

MEDICACAO
COMBINADA TAMBEM E
ACONSELHAVEL

Em complemento a cirurgia ou,
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até, como opgéao Unica — “se, por
alguma razdo, o doente nao pu-
der ser operado” —, os tratamentos
com medicagao de primeira linha
e de segunda linha sdo o caminho.
Um exemplo do primeiro caso séo
os agonistas da dopamina. “A uti-
lizagdo isolada de agonistas da
dopamina como a cabergolina,
pode representar menos de 20%
de eficacia. Mas, em certos doen-
tes, pode ser mais elevada”, indi-
cou o orador. A ja referida combi-
nacdo de medicamentos &, sem-
pre que possivel, um bom cami-
nho a seguir, do ponto de vista de
Sebastian Neggers.

O especialista do centro de
Roterddo referiu-se ainda a efi-
cacia dos analogos de somatos-
tina, que “andara por volta dos
40%” em termos de hormona do

crescimento (GH) e fator de cresci-
mento semelhante a insulina (IGF-
1). “Se olharmos para os piores
cenarios em doentes, a eficacia
anda perto dos 35%”, acrescenta.
O professor Neggers sublinhou,
neste ponto, a importancia dos
doseamentos. “Se nao tiverem ne-
nhum decréscimo em termos de
GH e IGF-1, as hipéteses de terem
alguma resposta tumoral em ter-
mos de tamanho s&o zero. Se ti-
verem sucesso no analogo de so-
matostina, podem, entdo, pensar
em aumentar as doses”, afirma.
‘O que habitualmente fazemos
no nosso centro é colocar os pa-
cientes na dose mais elevada dos
analogos de somatostina e ao fim
de seis meses testamos a sua
IGF-1 -e se esta estiver entre 60
e 80% do limite superior dos va-
lores considerados normais, pode
espagar o tratamento para uma
dose a cada seis semanas e ver
se os valores ficam normais. Caso
isso suceda, podem espacar
para oito semanas”, aconselha o
endocrinologista.

“Diria que se tiverem um centro al-
tamente especializado, s&o capa-
zes de obter nUmerosmais positi-
vos de eficacia da cirurgia®, sub-
linha o especialista do Erasmus
University Medical Center
Sebastian Neggers, do Erasmus
University Medical Center, afirma

CENTROS
ESPECIALIZADOS

E COMBINACAO DE
MEDICAGOES AUMENTAM
SUCESSO

NA ACROMEGALIA

Centros altamente especializa-
dos, por um lado. Diferentes me-
dicagbes combinadas, por outro.
Eis a equacao feita pelo profes-
sor Sebastian Neggers, endocri-
nologista do Erasmus University
Medical Center de Roterdao,
no Congresso Portugués de
Endocrinologia — 70% Reunido
Anual da Sociedade Portuguesa
de Endocrinologia Diabetes e
Metabolismo (SPEDM), que se
realizou no Férum Braga, de 24
a 27 de janeiro de 2019. No capi-
tulo da terapéutica, o especialista
destacou o pegvisomant. “E, por
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norma, o verdadeiro tratamento
de segunda linha. E bastante efi-
caz e pode-se quase sempre So-
bretratar os doentes”, indicou.

Os centros altamente especializa-
dos e a combinagao de diferentes
medicagdes aumentam de forma
marcada a eficacia no tratamento
da acromegalia, de acordo com o
professor Sebastian Neggers, que
explicou isso mesmo a uma pla-
teia de médicos endocrinologistas.

PRODUGAO EXCESSIVA
DE HORMONA
DOCRESCIMENTO

A acromegalia é uma doenca en-
décrina resultante da produgao
excessiva de hormona de cres-
cimento (GH), na grande maio-
ria dos casos (90%), devida a um
adenoma (tumor benigno) da hi-
pofise. Muito raramente a doenca
pode ser causada pela produgéo
de GH ou GHRH (hormona hipo-
taldmica estimuladora da secre-
¢édo da GH) por tumores do pan-
creas, pulmbes e suprarrenais.
Afeta, habitualmente, adultos de
meia-idade, de ambos os sexos,
com maior incidéncia no sexo fe-
minino. Tem uma instalagéo lenta
e progressiva, constituindo uma
doenga grave que se acompa-
nha de aumento da mortalidade.
A acromegalia é uma doenca
com uma incidéncia de trés novos

casos por cada milhdo de habitan-
tes, e uma prevaléncia de 40 a 60
casos por milhdo de habitantes.

MANIFESTAGCOES CIINICAS

Os principais sintomas sdo o
aumento das partes moles das
maos e pés, o que da origem a
necessidade de alargar o diame-
tro dos anéis e o tamanho dos
sapatos. Progressivamente, as
alteragbes Osseas e das cartila-
gens modificam os tragos faciais
do doente com protusdo do ma-
xilar inferior (prognatismo), es-
pessamento dos 0ssos dos seios
frontais, alargamento do nariz e
aumento dos espacgos interden-
tarios. Outros sintomas incluem:
alteracdes degenerativas articu-
lares, sindrome do tunel carpico,
pele espessa e oleosa, man-
chas de pigmentacdo da pele,
aumento do volume dos labios,
do nariz e da lingua, voz mais
‘grossa” por espessamento das
cordas vocais, ressonar (ron-
copatia) por obstrugédo das vias
aéreas superiores, fadiga, ce-
faleias, alteragbes dos ciclos
menstruais na mulher e redugao
da libido e da poténcia sexual no
homem. Quando estes tumores
sao de maiores dimensdes, po-
dem comprimir as estruturas ad-
jacentes, tal como os nervos 6ti-
cos, provocando cefaleias e al-
teragcbes da visdo. As doencgas

mais graves que acompanham a
acromegalia sdo a diabetes mel-
litus, a hipertenséo arterial assim
como um risco aumentado de ou-
tras doengas cardiovasculares.
Esta também aumentada a pos-
sibilidade do aparecimento de po6-
lipos do colon que podem evoluir
para cancro. Quando os adeno-
mas associados a GH aparecem
na infancia, antes do completo
crescimento dos ossos longos,
a doenga promove uma acelera-
¢ao do crescimento, dando ori-
gem a gigantismo. A acrome-
galia é provocada pela hiperse-
cregdo prolongada de GH pela
glandula hipofisaria. A secregéo
desta hormona é controlada pelo
hipotalamo, através de uma hor-
mona estimuladora da libertagédo
da GH (GHRH) e pela somatos-
tatina que, pelo contrario, inibe a
sua libertagéo. A secregao da GH
origina a producgéo pelo figado de
outra hormona chamada IGF-1
(fator de crescimento semelhante
a insulina). Esta hormona ¢é a res-
ponsavel pelo crescimento dos
0ss0s e outros 6rgaos do corpo.
A maior parte dos adenomas hi-
pofisarios aparecem esponta-
neamente ndo sendo genetica-
mente transmissiveis. Muitos tu-
mores provém de uma alteracéo
genética de uma unica célula hi-
pofisaria que determina um au-
mento da multiplicagao celular e
formacgéao tumoral.

DIAGNOSTICO

O diagnodstico da doenca é feito a
partir da clinica que referimos an-
teriormente. Para a confirmacgao,
devem fazer-se varios doseamen-
tos de GH em jejum, visto que a
sua secregao é pulsatil. A prova de
sobrecarga oral com a ingestao de
75 gramas de glucose pode excluir
o diagndstico, se se obtiverem va-
lores de secregcdo de GH inferio-
res a 2 ng/mL. Em doentes com
hipersecrecao de GH esta supres-
s&o0 ndo ocorre. Este teste é o mé-
todo mais fiavel para a confirma-
¢éo do diagnéstico de acromega-
lia. O doseamento da IGF-1 é tam-
bém muito util para o diagnéstico.
Depois da confirmagao laborato-
rial da doencga, a tomografia axial
computorizada (TAC) ou a resso-
nancia magnética (RM) da hipo-
fise confirmam habitualmente a
existéncia de um adenoma.

TRATAMENTO

Os objetivos do tratamento s&o a
normalizagdo dos niveis de GH,
a eventual redugdo da compres-
s&o do tumor sobre as estruturas
vizinhas e a preservagao da nor-
mal fungao hipofisaria. O éxito do
tratamento traduz-se pelo desapa-
recimento dos sintomas da acro-
megalia. As alternativas terapéu-
ticas disponiveis incluem a remo-
¢do cirurgica do tumor, a terapéu-
tica médica e a radioterapia do
adenoma.

CIRURGIA

A cirurgia é um tratamento rapido
e eficaz. Através de cirurgia tran-
sesfenoidal o cirurgido remove o
adenoma, normalizando os niveis
de GH. A cirurgia tem maior su-
cesso nos microadenomas (infe-
rior a 10mm) ou naqueles com ni-
veis de GH inferiores a 40 ng/mL.

TRATAMENTO MEDICO

Os farmacos mais largamente uti-
lizados no tratamento da acrome-
galia sdo os andlogos de longa
acdo da somatostatina, o octreo-
tido e o lanreétido. Podem ser uti-
lizados como primeira terapéutica,
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antes da cirurgia ou como terapéu-
tica complementar nos casos de
insucesso da cirurgia. Estes farma-
cos sdo habitualmente administra-
dos por via intramuscular em inter-
valos de 28 ou 40 dias. Como pro-
movem a inibicdo da fungéo gas-
trointestinal e pancreatica podem
acompanhar-se de efeitos secun-
darios como esteatorreia, nau-
seas, meteorismo e litiase da ve-
sicula. Os agonistas dopaminérgi-
cos como a bromocriptina e, mais
recentemente, a cabergolina po-
dem ser utilizados como comple-
mento de outras terapéuticas. O
pegvisomant é um antagonista dos
recetores da hormona de cresci-
mento, aprovado na Europa e nos
Estados Unidos, para o tratamento
de casos de acromegalia que ndo
respondem a outras formas de te-
rapéutica. E administrado em in-
jecéo subcutanea diaria de 10 mg
e a IGF1 deve ser doseada cada
quatro a seis semanas podendo a
dose ser aumentada até um ma-
ximo de 30 mg por dia.

RADIOTERAPIA

A radioterapia & habitualmente uti-
lizada como terapéutica comple-
mentar nos casos de insucesso
da terapéutica cirurgica ou da te-
rapéutica médica. Pode ser admi-
nistrada em doses fracionadas ao
longo de quatro a seis semanas.
Reduz os niveis de GH em 50%
ao fim de dois a cinco anos. Fonte:
SPEDM

Qual a principal mensagem

que pretendepassar aos
endocrinologistas portugueses?
O objetivo é destacar quais as di-
ferengas entre a declaragdo de
consenso internacional de o trata-
mento da acromegalia e o que me
parece que nao esta bem e deve
ser alterado. A principal mensa-
gem nesse aspeto é que ha es-
paco para o pasireotido, utilizado
na doenga de Cushing, que nao
tem um papel tdo importante como
a declaracdo de consenso parece
sugerir. Isto porque esta um pouco
escondido la, mas dependendo de
como se |é e quem I&, para termos
um ponto mais forte ou mais fraco
no tratamento de acromegalia.

Considera que o pegvisomant
esta a ser subutilizadona
pratica clinica?

E dificil dizer, pois ha diferengas
de pais para pais. Uma das ques-
tdes é que pode nao estar a ser
subutilizado no sentido de n&o es-
tar a ser aplicado aos doentes cor-
retos, mas talvez esteja a sé-loem
termos de doseamento. Ou seja, o
doente recebe a medicagao, mas
nado a dose otimizada e, portanto,
ndo tem a doenga controlada, o
que € uma pena, pois se se co-
meca o tratamento, deve- se fazé
-lo da maneira correta.

Falou em diferencgas entre
paises. Tem conhecimento

se em Portugal hadiferencas,
para melhor ou pior, em
comparagédo com outros
paises?

Sei que ha mais restricdes em
comparagao com a Holanda. Isso
ndo é de estranhar, dado que a
Holanda e a Alemanha séo paises
em que se pode usar praticamente
qualquer medicamento que o mé-
dico considere adequado, mesmo

Seria excelente
termos um novo
tipo de formulacao,
um novo tipo de
substancia, que
matasse o tumor
[hipofisario] s6
por si e os doentes
nao tivessem de
ser submetidos a
cirurgia. Esse seria
o mundo ideal.
Pelo que consigo
antever neste
momento, 20 anos
é, provavelmente,
pouco tempo, mas,
talvez, num cenario
de 30 anos seja
possivel e isso seria
excelente.
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que ainda nao esteja regulamen-
tada a sua prescricdo, pelos go-
vernos ou pelas companhias de
seguros. Portanto, desse ponto de
vista, provavelmente, é mais dificil
aqui. E sei que ha, além disso, di-
ferencas regionais dentro dos pro-
prios paises e creio que isso tam-
bém é verdade para o caso de
Portugal.

Considera que uma melhor
utilizagao deste medicamento
[pegvisomant] poderiareduzir

a mortalidade e, sobretudo,
aumentar a qualidade de vida
dos pacientes?

Em relagdo a mortalidade, claro
que, como em muitas medica-
¢bes, ndo ha dados oficiais sobre
isso. Mas &, provavelmente, ver-
dade, atendendo a provas circuns-
tanciais. No que se refere a quali-
dade de vida, creio que é discuti-
vel que uma injecao para baixar a
GH [hormona do crescimento] ou
o IGF-1 [fator de crescimento se-
melhante a insulina] dé, por defi-
nicdo, uma melhor qualidade de
vida. E um pouco mais complexo
consegui-lo do que apenas nor-
malizar a GH e o IGF-1.

Um diagnéstico e tratamento
precoce sao, em muitas
doencgas, importantes para
melhorar a qualidade devida
dos doentes. Isso também é
assim na acromegalia?

Essa ndo é uma questdo facil.
Admito que isso seja como diz,
embora me parega que, neste
caso concreto, em algum ponto
de evolugéo da doenga, os doen-
tes na verdade beneficiam de te-
rem uma hormona de crescimento
elevada, dependendo da atividade
diaria que tém. Por exemplo, se for
pugilista ou halterofilista, ter uma
hormona de crescimento elevada,
por vezes, durante um determi-
nado periodo de tempo, traz-lhe
beneficios. Contudo, depois, as
coisas correm mal e vocé é atin-
gido por todos os efeitos colate-
rais e efeitos de longo prazo da
doenga. Portanto, em média, di-
ria que sim, o diagnostico precoce
tera impacto na qualidade de vida
e na mobilidade, mas, para alguns

doentes, numa janela de tempo
curta a intermédia, pode traduzir-
se em alguns beneficios.

No que diz respeito

aos tratamentos, a
multidisciplinariedade

da doencaem termos de
especialidades envolvidas é
um obstaculo?

Em termos gerais, nas doengas
raras, € a acromegalia ndo é di-
ferente das restantes, € bom ter
uma equipa multidisciplinar. Isso
é algo que temos em Roterdao,
onde o neurocirurgido, o radiote-
rapeuta, o endocrinologista, o on-
cologista e o cirurgido estdo, em
conjunto com o radiologista e o
patologista, a trabalhar de forma
integrada para decidir, especial-
mente nos casos mais dificeis, o
caminho a seguir. Por isso, o ideal
¢é ter tantos especialistas quantos
possiveis na mesma sala e discu-
tir um caso. Isso € melhor do que
tentar comunicar por e-mail ou
telefone. De facto, acredito que
o doente esta melhor com uma
equipa multidisciplinar.

Em algumas doencgas, ha
evolugdes muito visiveis

em poucas décadas, mas
noutras isso é mais dificil,
especialmente nas doencas
raras. Como vé o tratamento

da acromegalia nos préoximos
20 anos?

Num mundo ideal, gostaria de ter
uma opgao de tratamento seme-
Ihante a da cabergolina nos pro
actinomas, em que podemos tra-
tar os doentes com uma medica-
¢ao que tem bons resultados e,
além disso, em alguns casos, até
podemos curar os doentes. No
presente, com a medicagao dispo-
nivel, ndo temos esse cenario na
acromegalia. Seria excelente ter-
mos um novo tipo de formulagao,
um novo tipo de substancia, que
matasse o tumor [hipofisario] sé
por si e os doentes nao tivessem
de ser submetidos a cirurgia. Esse
seria o mundo ideal. Pelo que con-
sigo antever neste momento, 20
anos é, provavelmente, pouco
tempo, mas, talvez, num cenario
de 30 anos seja possivel e isso se-
ria excelente.
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Porque “para alguns doentes, amanha
é tarde demais”. Professor de Oxford
pede medicamentos mais eficazes

E questiona: “e afinal, o que € que os doentes querem de nds? O que nos pedem? A resposta € clara,
apontou: “Novos medicamentos! Medicamentos eficazes; medicamentos a precos que eles possam pagar”.

6% Edigdo do Virology
Meeting Point, uma ini-
ciativa do departamento

médico da Gilead Sciences
que este ano teve como palco a
Figueira da Foz, encerrou com
“chave de Ouro”, com uma pales-
tra protagonizada pelo Professor
Doutor Chas Bountra, Professor
de Medicina Translacional do
Departamento de  Medicina
Clinica da Universidade de
Oxford e membro do depar-
tamento de Farmacologia da
mesma universidade. Com repu-
tacao internacional na area da in-
vestigacéo e desenvolvimento de
novos medicamentos, o pales-
trante foi Vice-presidente e lider
da area de Biologia da multina-
cional GlaxoSmithKline. Esteve
envolvido na identificagcdo de
mais 40 medicamentos candida-
tos para o tratamento de muitas
doencas gastrenteroldgicas, in-
testinais, inflamatorias e neuro
-psiquiatricas. Mais de 20 dessas
moléculas chegaram a ser tes-
tadas em ensaios clinicos com
humanos e mais de 5 delas de-
monstraram “proof of concept”,
tendo avangado para as fases fi-
nais de desenvolvimento.

Em Portugal, Chas Bountra apre-
sentou um novo paradigma de in-
vestigacéo de novos farmacos.
Apresentado pelo Dr. José
Martins Nunes, que presidiu a pa-
lestra, Chas Bountra comegou
por evidenciar os extraordina-
rios progressos feitos pela Gilead
Sciences na descoberta de medi-
camentos inovadores: “Falamos
de medicamentos que curam
doengas até aqui incuraveis, algo

que, na minha area de investiga-
¢do e para as doengas em que
trabalho, se estd muito, muito
longe de alcangar”, testemunhou
para logo suscitar interrogagdes:
“deixem-me partilhar convosco
algumas coisas que me preocu-
pam neste momento”, comegou
por dizer, prosseguindo: “preo-
cupa-me que a area da biotec-
nologia incluindo a Academia, as
empresas biotecnoldgicas e as
instituicbes publicas de saude,
entre outras, ndo estejam a pro-
duzir suficientes medicamen-
tos inovadores. E que os poucos
que vao descobrindo, cheguem
até nés a um prego insustenta-
vel. Mesmo no Reino Unido, que
€ neste momento o 6° pais mais
rico do mundo, o National Health
Service (NHS) ndo aprova alguns
novos medicamentos devido ao
elevado preco a que chegam ao
mercado. Preocupa-me também
o facto de no seio da comunidade
biomédica existirem demasiadas
duplicagbes; grupos a investiga-
rem, separadamente, de forma
secreta e concorrencial, as mes-
missimas coisas. Para mim, isso
€ um desperdicio de dinheiro”,
sublinhou.

A numerosa audiéncia presente
no evento, Chas Boutra revelou
outras das suas preocupacgdes:
“fico também muito preocupado
quando falo com colegas e eles
me dizem que 50, 60, 70% do tra-
balho académico que produzem
ndo pode ser reproduzido”. Para
0 académico e investigador, “ha
que fazer algo relativamente a
isto”.

E questiona: “e afinal, o que é

22 NOTICIAS SAUDE ONLINE | JUNHO 2019



NACIONAL | SAUDE ONLINE

que os doentes querem de nos?
O que nos pedem? A resposta é
clara, apontou: “Novos medica-
mentos! Medicamentos eficazes;
medicamentos a pregos que eles
possam pagar”.

Um desejo que a realidade néo
satisfaz: “o que nos mostra a rea-
lidade? Que no Reino Unido, no
proximo ano, vao morrer 350
mil pessoas, vitimas de can-
cro; quase mil por dia; uma pes-
soa a cada 90 segundos. Que
metade das pessoas presentes
nesta sala, em algum momento
da sua vida, terd um diagnodstico
de cancro. Nos proximos 12 me-
ses, 40 milhdes de pessoas em
todo o planeta terdo um diagnés-
tico de cancro, que necessita de
ser tratado”.

“Também me preocupo muito
com deméncia”, prosseguiu. “No
Reino Unido (RU) temos 850
mil pessoas com deméncia. Em
2050, serdo 2,1 milhdes.Um em
cada 6 dos que vivem além dos
80 anos de idade vao ter demén-
cia. No RU, o custo médio de tra-
tamento de doentes com demén-
cia é de 32 000 libras por ano.
Esse é o valor que o governo
paga. No entanto, 2/3 do valor do
tratamento €, atualmente, supor-
tado pela familia.

Custos muito elevados que levam
Chas Bountra a afirmar: “Né&o
faco ideia de como vamos supor-
tar os custos. Desde 2002 que
nao temos novos farmacos para
esta doencga, e o melhor que te-
mos apenas funciona entre os pri-
meiros 9 a 12 meses da doenga,
parando posteriormente de fun-
cionar, enquanto a doenga se
deteriora. Precisamos (urgente-
mente) de novos medicamentos”,
insistiu.

O problema ndo é apenas brita-
nico, aponta o investigador. “A
saude mental preocupa-me cada
vez mais. Por toda a Europa ha
83 milhdes de pessoas que so-
frem de algum problema de saude
mental. Estima-se que 20% dos
europeus tera tendéncia a ter de-
presséao no decorrer da sua vida”.
De acordo com um estudo brita-
nico, 1 em cada 1050 raparigas
de 15 anos tera anorexia.

A evolugdo demografica € outra

das fontes de preocupagédo do
académico. “Em todo o mundo te-
mos sociedades envelhecidas. A
maioria dos presentes ira viver
até aos 80 anos, alguns até aos
90 e outros que viverdo mais do
que 100 anos. Nos proximos 20
anos, o Reino Unido vera subir o
nimero de casos de cancro em
180%. O nimero de doentes com
diabetes vai aumentar em 120%".
O trabalho a realizar é vasto,
afirma: “temos também estado a
trabalhar nas doengas raras —em
todo o planeta existe mais de 7 mil
doencgas raras, sendo que 30%
das criangas com estas doencas
néo atingem os 5 anos de idade.
O diagndstico para uma doenga
rara costuma ocorrer entre 0s 6 e
os 8 anos de idade — 95% des-
ses doentes ndo tém tratamento”,
sublinhou, para questionar os
presentes: “Consegue imaginar
ser pai de uma crianga com uma
doenga rara que nao tem acesso
a qualquer tratamento?”

“Mas ha mais”, afirma: “Hoje em
dia, morrem, por ano, 700 mil
pessoas em todo o mundo por-
que sao resistentes aos anti-
bidticos existentes no mercado
farmacéutico”.

Ha uma hipotese de um de nés ir
ao hospital, apanhar uma infegéo
e nao melhorar — estima-se que
acontega a 10 milhdes de pes-
soas, em 2050, e de acordo com
um estudo, se nao desenvolver-
mos uma nova geragao de anti-
biéticos, o problema ira custar ao
planeta 100 trilibes de délares.
Precisamos de novos e eficazes
medicamentos”.

Sao necessarios mais
medicamentos.... Eficazes

Chas Bountra recordou na
Figueira da Foz que “ha 3 ou 4
anos houve uma investigacéo
que observou os tratamentos que
tinhamos disponiveis para tra-
tar tumores sodlidos. Tinhamos
71 medicamentos para os tratar.
Estes farmacos estdo no mer-
cado. Neste estudo, investigaram
qual o aumento médio de vida
nos doentes que eram tratados
com esses medicamentos e che-
garam a conclusédo que eram 2,5

meses, enquanto a média geral
de sobrevivéncia era de 2,1 me-
ses”. Além disso, avangou, “de
entre os 71 medicamentos, con-
cluiu-se que apenas 30% tinham
efeitos clinicos comprovados”.

O custo dos novos medicamen-
tos &, insistiu, um dos principais
problemas “ndo vamos conseguir
suportar estes novos tratamentos
e medicamentos Nobel. E é claro
que precisamos destes farmacos
rapidamente. Para alguns doen-
tes, o ‘amanhd’ é tarde demais.
Eles querem-nos agora”.

Chas Bountra partilhou com a au-
diéncia uma experiéncia pessoal
ilustrativa do problema: “Eu vivia
e trabalhava em Oxford, no Reino
Unido, e de uma cidade, a 60 mi-
Ihas de distancia, uma senhora
veio ter comigo porque a filha ti-
nha uma doenga rara que afeta 1
em cada um milhdo de pessoas.
O médico e a mae foram ter co-
migo ao meu consultério e a mae
comegou a chorar por néo ter es-
peranga na cura da filha. Nao ha-
via tratamento e ninguém procu-
rava encontrar uma terapéutica
para a jovem. Perguntei como
estava a filha e a mae disse-me
‘Ela tem 22 anos e acabaram de
Ihe remover todo o intestino’. Em
agosto do ano passado, recebi
um email da mée a contar que a
filha tinha morrido. Nos dias se-
guintes, senti-me horrivel, porque

“muitos de nos, tanto
na faculdade, como
na industria guiamo-
nos pelos ‘modelos
dos animais’. Nao
acredito que esses
modelos consigam
prever o que ird
acontecer na pratica
clinica com humanos
na maioria destas
doencas. Podem
ajudar nas doencas
infeciosas, mas nao
em muitas praticas
clinicas.”

a mée tinha vindo ter comigo para
pedir ajuda e eu n&o tinha como”.
Um outro caso: “No ano passado
durante uma conferéncia, uma
senhora disse-me que a filha ti-
nha morrido com um tumor no cé-
rebro e que se quiséssemos es-
tudar o seu cérebro, poderiamos
fazé-lo. Isto demonstra o deses-
pero das familias, dos pais e cui-
dadores. A forma como estamos
a descobrir e fabricar novos me-
dicamentos e terapéuticas nao
é a forma mais eficaz de o fazer
— é demasiado caro, perigoso e
lento”, denunciou.

Interroga-se o especialista: “Se a
industria farmacéutica emprega
algumas das pessoas mais in-
teligentes do planeta, que tém
acesso a tecnologia de ponta, a
grandes recursos... Entdo porque
€ que se continuam a cometer es-
tes erros?”

Para Chas Bountra, ha trés ra-
z0es que podem explicar os
erros:

“Em primeiro lugar, pela ciéncia —
para muitas doengas os médicos
ndo encontram uma causa espe-
cifica ao nivel da molécula. Para
muitas doengas nao temos bons
biomarcadores. Se fizer um es-
tudo clinico assente na depres-
sdo, ndo consigo dizer ao doente
‘Estd menos deprimido hoje do
que estava no més passado?’. Se
estiver a estudar o Alzheimer ndo
posso perguntar ‘Esta a sua me-
moria melhor hoje do que no més
passado?”

Outra das causas possiveis, tem
a ver com o modelo de investiga-
¢ao seguido: “muitos de nos, tanto
na faculdade, como na industria
guiamo-nos pelos ‘modelos dos
animais’. Nao acredito que esses
modelos consigam prever o que
ira acontecer na pratica clinica
com humanos na maioria des-
tas doengas. Podem ajudar nas
doengas infeciosas, mas ndo em
muitas praticas clinicas. Alias, vi
muitos resultados surpreenden-
tes acontecerem quando eram
realizados testes em animais,
mas que na pratica clinica nao
resultavam. Existem muitos me-
dicamentos que ndo sabemos
como funcionam e a maioria de
nos ja tomou — paracetamol, por
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exemplo. Por esse mundo fora,
ha cerca de 100 milhdes de pes-
soas a tomar este medicamento.
Contudo, ndo sabemos qual o
alvo da molécula desse farmaco.
E, se ndo sabemos, como pode-
mos melhorar e inovar, criando
novos medicamentos?”

O segundo grande desafio indu-
tor de erros é o da organizacgéo,
apontou o investigador. “A maio-
ria das empresas concorrentes
(cerca de 200) do ramo farma-
céutico trabalham em segredo,
no target de uma determinada
molécula durante 5, 6 ou 7 anos
e depois, quando é transportada
para a clinica para a fase final de
teste, 90% das vezes nao resul-
tam — mais uma vez, uma perda
imensa de tempo e dinheiro!”

O pior, disse, “é que ha pes-
soas que trabalham nessas clini-
cas que sabem que a experién-
cia vai falhar quando chegar a
fase final e ndo o dizem as outras
empresas/laboratérios”.

Uma situagéo que no seu labora-
torio estd a mudar, revelou: “em
Oxford, estamos a tentar jun-
tar recursos e dessa forma par-
tilhar o conhecimento. Estamos
a conseguir recolher bastante

IVE

financiamento - ja conseguimos
recolher mais de 40 milhdes de
euros. Estamos a recolher fun-
dos junto de organizacdes para,
posteriormente, partilhar com os
restantes”.

“"A maioria
das empresas
concorrentes
(cerca de 200) do
ramo farmacéutico
trabalham em
segredo, no target
de uma determinada
molécula durante
5,6 0u7anose
depois, quando é
transportada para
a clinica para a
fase final de teste,
90% das vezes nao
resultam — mais
uma vez, uma perda
imensa de tempo e
dinheiro!”

Mas fazem mais: “depois, esta-
mos a tentar trabalhar em ideias
totalmente inovadoras. Nao va-
mos trabalhar a partir de ideias
que sao ja citadas em 100 estu-
dos e que estdo a ser utilizados
por 50 laboratérios para encon-
trar novos medicamentos para
combater estas doengas.
Questionou-se entéo sobre o que
poderiam fazer com essas expe-
riéncias. “Em primeiro lugar, pu-
rificamos a proteina humana,
depois trabalhamos na férmula
para verificar qual o seu dano.
Posteriormente, criamos novas
moléculas para essa mesma pro-
teina (o ponto de partida para a
descoberta de um novo medica-
mento) e geramos anticorpos”.
Afirma que tudo o que é gerado
é, como disse, “de grande quali-
dade”. E isso (a descoberta de
novas férmulas) ndo acontece s6
porque se trata de uma equipa
com muito conhecimento, mas
sim porque se encontram a tra-
balhar com nove grandes empre-
sas farmacéuticas, que lhes dao
acesso a forma como fazem me-
dicina quimica.

O terceiro passo neste processo,
de acordo com o investigador, “e

[d

que &, provavelmente, aquilo que
mais nos distingue, & que todas
estas ferramentas, todo o nosso
conhecimento e experiéncias es-
tdo disponiveis gratuitamente.
Abdicamos de ter propriedades
intelectuais ou patentes das nos-
sas descobertas. Portanto, qual-
quer pessoa pode aceder as nos-
sas descobertas, processo de
descobrimento e implementagao
das experiéncias no processo
de criagao de novos farmacos —
os estudantes, profissionais de
biotecnologia e profissionais de
farmacéuticas”.

O cientista afirma ser esta a “me-
Ihor forma para acelerar a cién-
cia” e assegura: “a transparéncia
em que nos baseamos é exce-
lente para a ciéncia, para a saude
€ esse é a razao pela qual muitos
estudantes e outros profissionais
querem trabalhar connosco”.
“Temos cerca de 300 laboratdrios
universitarios que utilizam a nossa
partilha para testarem novos me-
dicamentos/tratamentos em diver-
sos projetos/areas”, sublinhou.
Outra coisa que fazemos é publi-
car e dar livre acesso de todos es-
tes dados aos media” concluiu. ©
MMM/SO
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Hospital de Loures suportou dois
milhdes em consultas além do contrato

O Conselho de Administracao do Hospital garante que suportou a realizacao de “mais de dois milhoes de
euros em consultas acima do contratado”, recusando as acusacoes do Sindicato dos Médicos da Zona Sul.

Segundo Joao Proenca, do
sindicato dos Médicos da Zona
Sul, “a gestao do hospital tem
imposto aos médicos bloquear

as segundas consultas”:

“As pessoas querem marcar

segundas consultas dos

doentes que foram vistos e

nao conseguem porque 0s

administrativos impedem de
acontecer”.

‘ ‘ Hospital Beatriz
Angelo tem enten-
dido ser fundamen-

tal assegurar os melhores cui-
dados a populagédo, realizando,
por isso, todos os anos, um nu-
mero de consultas muito superior
(mais de dois milhdes de euros
em consultas acima do contra-
tado, entre 2015 e 2018)”, anun-
ciou em comunicado o Conselho
de Administragao do hospital.

O Sindicato dos Médicos da Zona
Sul acusou o Hospital de Loures
de estar a bloquear a marcagao
de segundas consultas, “caso se
preveja que o numero total de pri-
meiras consultas seja inferior ao
contratualizado anualmente com
o Ministério da Saude”.

Contudo, no comunicado, en-
viado pelo gabinete de comunica-
¢éo do Grupo Luz Saude, gestor
do hospital, que é uma parceria

publico-privada (PPP), refere-se
que, ao contrario do que alega o
sindicato, “essas consultas néo
constituem um acréscimo nos va-

lores pagos ao Hospital Beatriz
Angelo pelo Estado, antes apre-
sentam-se como encargo co-
berto exclusivamente pelo acio-
nista privado”.

O hospital esta obrigado, por im-
posi¢ao contratual, a realizar um
numero de primeiras consultas e
consultas subsequentes fixado
pela Administracdo Regional de
Saude de Lisboa e Vale do Tejo
(ARSLVT) e, quando esse nu-
mero ¢é excedido, igualmente
por imposigdo contratual, “tem
o dever de referenciar os seus
doentes para hospitais cen-
trais da area de Lisboa, nomea-
damente o Centro Hospitalar
Lisboa Norte”, alega o conselho
de administragéao.

A administracao sublinha que,
“apesar de a procura de consul-
tas exceder anualmente esses
valores, e ndo obstante os pe-
didos feitos pelo hospital desde
2015 para que 0s numeros impos-
tos pela ARSLVT fossem aumen-
tados”, o Hospital Beatriz Angelo
tem assumido o encargo dessas
consultas.

“Sendo assim, ndo é verdade
0 que alega o Sindicato dos
Médicos da Zona Sul, nem o
Hospital Beatriz Angelo com-
preende as afirmagdes que lhe
estdo a ser apontadas. Estamos
a assegurar a atividade contra-
tada, excedendo-a em muitas
areas, e a cumprir escrupulosa-
mente o que foi contratado com o
Estado”, responde o conselho de
administragao.

Segundo Jodo Proenga, do sin-
dicato, “a gestdo do hospital tem

imposto aos médicos bloquear
as segundas consultas”: “As pes-
soas querem marcar segundas
consultas dos doentes que foram
vistos e ndo conseguem porque
os administrativos impedem de
acontecer”.

O Sindicato dos Meédicos da
Zona Sul, disse Joao Proenga, s6
agora conseguiu “fundamentagao
clara e obvia e necessaria para
a denuncia sem que seja criado
um problema que n&o seja verda-
deiro”, tendo pedido uma audito-
ria ao Ministério da Saude.

Para o sindicato, trata-se “de uma
manobra na qual a Administragao
da PPP, por motivos econémicos,
impbe a realizagdo de primeiras
consultas aos médicos, desres-
peitando os critérios clinicos, ao
contrario do que aconselhariam
0s bons cuidados em saude”.
LUSA
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DR. VIRIATO HORTA

“O Sol deixou de ser um “Sol Gitil”
para produzir a vitamina D”

Com o sol a espreita, e muitas ameacas de vagas de calor, o Saude Online foi falar
com o Dr. Viriato Horta, médico especialista em Medicina Geral e Familiar da Clinica Europa,
em Carcavelos, sobre a importancia da Vitamina D.

ntramos no Verdo e tendo ja Portugal
Esentido os fortes efeitos do Sol e

de temperaturas elevadas, a Saude
Online entrevistou o Dr. Viriato Horta sobre o
papel da Vitamina D no corpo do individuo,
aquela que muitos conhecem como “a vita-
mina do Sol”. No entanto, ndo é apenas atra-
vés desta estrela que os niveis vitaminicos so-
bem ou se mantém estaveis.

Qual a importancia

da vitamina D para n6s?

A vitamina D mais do que uma vitamina é uma
hormona com imensas agdes no NOSSO Corpo
(mais de 200). Isto quer dizer que, desde o
metabolismo do calcio até a imunidade, a de-
fesa contra infegdes, resisténcia contra o can-
cro, regulacao da producéo de insulina, regu-
lagdo da obesidade s&o algumas das acdes
reguladas por esta vitamina.

Quer dizer, sdo tantas as agdes em tantas
areas que nos regulam o organismo pratica-
mente todo, ou melhor, contribuem para a re-
gulagao através do metabolismo do célcio e
do fésforo.

Quais os sintomas que podem

indicar défice na vitamina D

presente no nosso corpo?

Existem dois niveis de deficiéncia de vitamina
D. A grande deficiéncia de Vitamina D tem a
ver com descidas acentuadas do célcio no
sangue designado de tetania hipo calcélmica,
que sao contragbes musculares, paralesias e
faltas de sensibilidade.

Depois ha a deficiéncia ligeira, que pode dar
queixas muito pouco especificas, como can-
saco, falta de forga, por vezes umas tonturas,
tremores ou queixas que levam o doente a re-
ferir que algo se passa e ndo se sente bem.
O baixo nivel vitaminico ndo é algo observa-
vel “a olho nu”, visto ndo haver evidéncias que
nos indiguem que os sintomas derivem desta

deficiéncia. Normalmente, os médicos ten-
dem a justificar os sintomas com outros qua-
dros clinicos que nao este, mas [0s sintomas]
podem, de facto, serem originarios de uma
deficiéncia da vitamina D, por causa de um
calcio num musculo, do calcio num nervo, do
calcio nos 0ssos.

Posteriormente, quem tem deficiéncia de

E muito dificil aumentar
os valores da vitamina D
sem se recorrer
a suplementacao. S0 através
da alimentacdo é muito
dificil, porque para ter
1500 unidades de vitamina
D por dia na alimentacao
tem que se comer um quilo
de peixe gordo, outras
tantas dezenas de ovos,
bem como beber inUmeros
litros de leite.

vitamina D pode nunca ver o efeito desta dimi-
nuicdo, uma vez que, a longo prazo, sao pes-
soas que tém uma maior probabilidade de vir
a ter doengas autoimunes, doengas infecio-
sas e de outras tantas patologias, como por
exemplo depressao, ansiedade, esquizofrenia
nos jovens ou Diabetes Tipo 1 nas criangas.
Nas primeiras manifestacdes deste défice,
nem sempre é facil o diagndstico, mas, a
longo prazo, os sintomas tornam-se eviden-
tes. Nao é um quadro que digamos ser carac-
teristico da deficiéncia da vitamina D, como é
o caso da Tetaina Hipo calcémica, Raquitismo
nas criangas e, no adulto, Osteomalacia. No
entanto, estes casos manifestam-se no ex-
tremo do défice de vitamina D.

Quando existem niveis baixos de vitamina D,
se se dosear o paciente vai melhorar e vai no-
tar que melhorou — isto passado uns meses.

Com a suplementagéao, portanto.
Exatamente, com a suplementagdo. E muito
dificil aumentar os valores da vitamina D sem
se recorrer a suplementagdo. So6 através da
alimentagdo é muito dificil, porque para ter
1500 unidades de vitamina D por dia na ali-
mentacao tem que se comer um quilo de
peixe gordo, outras tantas dezenas de ovos,
bem como beber inimeros litros de leite. [Isto
porque] A quantidade de vitamina D nos ali-
mentos é pequena.

Antigamente, suplementava-se de uma forma
bastante simples: com 6leo de figado de ba-
calhau. Mas este ndo é um alimento, € um
produto industrializado feito a partir do figado
de bacalhau e do éleo, sendo, no fundo, um
suplemento [natural], que equivale ao mesmo
que os suplementos atuais [adquiridos nas
farmacias].

Relativamente ao facto

de Portugal ser um pais com muito Sol,
ha muita gente que acredita
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que a Vitamina D obtida através do Sol.
E é [s6 que em proporcdes distintas] — 80%
através do Sol e 20% através da alimentagao.
No entanto, cada vez mais se verifica que
existe um aumento da tendéncia para a popu-
lagcdo andar tapada e “coberta” de protetor so-
lar. Portanto, o Sol deixou de ser um “Sol util”
para produzir [a vitaminal.

Existem varias teorias que indicam que
basta 15 a 20 minutos de exposi¢ao solar
a qualquer hora do dia para termos a
quantidade de vitamina D suficiente,

para que o corpo funcione corretamente
sem que haja défice da vitamina supra
mencionada.

Quanto tempo e em que periodo horario
ou condigbes precisamos, afinal,

para que seja produzida a quantidade
suficiente desta vitamina?

Se tivéssemos que fazer as contas a tudo
0 que precisavamos para produzir a as tais
1500 unidades/dia de vitamina D, tinhamos de
estar expostos ao Sol desde abril a outubro —
seis meses seguidos —, durante pelo menos
durante 15 a 20 minutos por dia, quando o Sol
estd alto, ou seja, nas horas de maior calor
(quando o Sol esta a mais de 45° de altura).
O Sol baixo, o Sol de inverno, com nuvens e
acompanhado de poluigdo ndo produz os efei-
tos desejaveis.

No pais em que a latitude é de cerca de 30°
a Norte [Portugall], € dificil conseguir um “Sol
til” todo 0 ano. S6 no Brasil ou nos Trépicos é
gue se consegue ter Sol o ano inteiro.

Além disso, teriamos que nao usar protetor
solar para absorver a vitamina na quantidade
que o nosso Sol nos “oferece”, mas existe a
importancia de nos defendermos do cancro
da pele, que é também fundamental.

A seu ver, as pessoas ainda demonstram
desconhecimento relativamente a
vitamina D e a sua suplementagao?

Vai comegando a falar-se no assunto. As pes-
soas nao tém é forma de saber se tém ou
nao a deficiéncia vitaminica — a informagéao e
transmissdo desse conhecimento é feito por
parte do médico, farmacéutico e demais pro-
fissionais de saude.

As pessoas vao estando cada vez mais infor-
madas sobre o assunto. Por isso, agora temos
€ que lhes dar as ferramentas para que isso
se corrija.

Neste processo, o farmacéutico tem um papel
muito importante, porque € mais um profissional
de saude que contribui na cadeia de informagao
das pessoas e que pode aconselhar e orientar
nas escolhas do melhor suplemento, até porque
existe um vasto leque de opgdes. O

EQ/SO
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Simposio Biossimilares — Qual
o limite para a Inovacio?

O Centro Cultural de Belém, em Lisboa, foi palco do langcamento do livro “Medicamentos Biossimilares - O
estado da arte”, no dia 25 de janeiro de 2019, um projeto conjunto da Escola Nacional de Saude Publica e da
Sandoz, que pretende responder as diversas questoes e desconstruir os mitos em torno dos biossimilares

ese a ja muita informagao disponivel,
Pdirigida ao publico e aos profissionais

de saude, procurando esvaziar os mi-
tos que ainda persistem sobre o que sao e
quais as vantagens dos medicamentos bios-
similares, as duvidas sobre a possibilidade
de extrapolagao para outras indicagdes te-
rapéuticas, bem como os aspetos ligados a
imunogenicidade e intersubstituicdo, entre
outras, continuam a minar o progresso da
implementagao plena destes medicamentos
em Portugal.
Com o objetivo de contribuir para uma melhor
informacado de todos os atores envolvidos no
circuito deste grupo de medicamentos, dos
meédicos que os prescrevem, aos doentes que
os tomam, passando ainda pelos farmacéuti-
cos que os dispensam, a Escola Nacional de
Saude Publica, com o apoio da Farmacéutica
Sandoz levou ao prelo o livro “Medicamentos
Biossimilares, o estado da arte”, um traba-
Iho da autoria de um grupo de especialistas,
coordenado por Jodo Gongalves, Professor
Associado com agregacdo da Faculdade
de Farmacia da Universidade de Lisboa
e Investigador Principal em Imunologia e
Biotecnologia da Unidade de Microbiologia e
Biotecnologia Molecular do Research Institute
of Medicines (iMED). A Obra, prefaciada pelo
antigo Ministro da Saude Anténio Correia de
Campos, oferece um enquadramento muito
extenso do conceito de medicamentos biossi-
milares, procurando dissipar duvidas, com re-
curso a respostas a perguntas objetivas, numa
linguagem acessivel a todos os publicos, n&o
descurando o rigor cientifico de suporte a in-
formagao veiculada.
Da cerimoénia de langamento do livro fizeram
parte comunicacdes e um debate sobre medi-
camentos biossimilares, na qual participaram
os autores do trabalho, profissionais de saude,
representantes das ordens profissionais e da
autoridade nacional do medicamento e produ-
tos farmacéuticos (Infarmed) bem como de re-
presentantes de associagdes de doentes, al-
gumas das quais participantes ativos na elabo-
racao do texto.

O QUE SAO BIOSSIMILARES:
A IMPORTANCIA
DE ESTABELECER CONCEITOS

A abrir o Simpésio, intitulado “Qual o Limite
para a Inovagado”, Jodo Pereira, Professor
Catedratico da Escola Nacional de Saude
Publica (ENSP-UNL), apresentou o conceito
de medicamento biossimilar, numa perspe-
tiva farmaco-econémica. Segundo o também
Diretor da ENSP-UNL, os “medicamentos
biossimilares sao alternativas de menor custo,
mas igualmente eficazes e seguras, de medi-
camentos bioldgicos usados no tratamento de
doengas crénicas, como diabetes, doengas
autoimunes e cancro”. Estes medicamentos,
prosseguiu o docente universitario, “tém sido
usados amplamente na Europa desde 2006,
tendo sido aprovados até meados de 2018 pela
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) 46

medicamentos biossimilares”. As vantagens
do recurso a estes medicamentos sdo claras,
apontou o especialista: “Sendo os medicamen-
tos bioldgicos muitas vezes extremamente ca-
ros e esperando-se um crescimento conti-
nuado da sua utilizagdo nos proximos anos,
os medicamentos biossimilares podem cons-
tituir uma “tdbua de salvagédo” para a pres-
sao exercida sobre os orgamentos da saude e
o objetivo social de garantir o acesso a trata-
mentos mais eficazes”, sublinhou o Diretor da
ENSP-UNL. Ainda segundo este especialista,
de acordo com uma estimativa da consultora
IMS Health, de 2006, “os biossimilares pode-
riam levar a poupancas de, pelo menos, 50 mil
milhdes de euros nos préximos cinco anos nos
EUA e nos cinco maiores mercados da Uni&o
Europeia (EU)". Com este potencial de pou-
panga, ndo ha duvida de que “os biossimila-
res representam uma oportunidade importante
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de garantir a sustentabilidade dos sistemas
universais e gerais de saude, como o Servigo
Nacional de Saude (SNS) portugués”, salien-
tou o orador. Pese este potencial, a verdade
€ que, alertou, “continua a existir alguma des-
confianga sobre a utilizagdo de medicamen-
tos biossimilares entre médicos, farmacéuti-
cos e associagdes de doentes, havendo uma
enorme variagao na sua penetragdo nos mer-
cados da UE e de outros paises”.

Duvidas que, concretizou “prendem-se com
receios, muitas vezes infundados, e incertezas
que caraterizam a utilizagado de farmacos”. Mas
“ha muitos sinais de mudanga em muitos pai-
ses”, sublinhou. E o que acontece em Portugal,
exemplificou, onde “a Comissdo Nacional de
Farmacia e Terapéutica (CNFT) deu, em 2018,
um passo importante para serenar os receios
de muitos profissionais de salde e doentes, ao
emitir uma orientagédo que esclarece a evidén-
cia sobre qualidade, seguranga e eficacia dos
medicamentos biossimilares”. Nessa orien-
tacéo, prosseguiu o orador, “propde-se ainda
que, em doentes clinicamente estaveis, ja em
tratamento com um medicamento bioldgico,
devera ser implementado um processo de mu-
danga do medicamento para a opgédo com me-
nor custo, sendo que a mudanga nao podera
ocorrer em periodos de tratamento inferiores a
seis meses”. Para além disso, acrescenta, “os
profissionais de saude devem ser envolvidos
e informados acerca do processo e das suas
vantagens, cabendo ao prescritor explicar ao
doente a decisdo de mudanga, fornecendo
toda a informagdo necessaria”. A orientagao
da CNFT prevé, adicionalmente, “situagdes em
que possa haver uma recusa de mudanga e os
mecanismos para resolver essa rejei¢ao”, con-
cluiu o orador.

A POSIGAO DA SANDOZ

Tiago Bartolomeu, Diretor-geral da Sandoz,
entidade que patrocinou a edigdo do “Livro
Branco” sobre biossimilares, apresentado em
Lisboa, justificou o apoio com a necessidade
de integrar a lacuna, ha muito reconhecida, de
ainda ndo existir um documento que agregasse
as perspetivas de um leque alargado de espe-
cialistas “sobre a pertinéncia clinica, desenvol-
vimento, acesso e contribuicdo para a susten-
tabilidade da tecnologia de ponta que repre-
senta um biossimilar”. Pretendeu-se, pois, “quer
com o livro Medicamentos biossimilares: o es-
tado da Arte quer com o simpdsio organizado
para o seu langamento, esclarecer as duvidas
que persistem sobre estes medicamentos e de-
bater os beneficios e os cuidados que devem
acompanhar a sua utilizagdo”. “O que sdo os
biossimilares?; O que ainda ndo s&o?; Qual a vi-
sdo europeia desta tecnologia?; Qual o impacto

econoémico destes medicamentos? Sao algu-
mas das perguntas a que se pretendeu dar res-
posta, quer com a publicagao do livro, quer com
o Simposio”, explicou o Diretor-geral da Sandoz.
Tiago Bartolomeu terminou a sua intervencao
dando conta da posigdo do Grupo Novartis, em
que a Sandoz se integra, sobre a utilizagdo de
biossimilares. Desde logo, explicou, “a escolha
terapéutica deve ser iniciada pelo médico pres-
critor e discutida com o doente, tendo em conta
a situagdo clinica especifica e deve ser supor-
tada pela melhor evidéncia disponivel. Esta es-
colha do médico deve ser livre, ndo sendo ad-
missivel qualquer adulteragéo por qualquer tipo
de incentivo. Por outro lado, o fator econémico,
sendo relevante, nao deve ser o Unico a consi-
derar”, salientou. Em todo o caso, disse, “é pre-
ciso ter em atenc&o que é dever deontoldgico
do prescritor considerar a melhor alternativa
econdmica, que s6 o médico pode decidir, tendo
em conta o caso concreto e a situagéo clinica
do doente”. Para a Sandoz, “ndo é aceitavel a
substituicdo automatica sem consentimento do
médico bem como o switch por outros profissio-
nais de salde. Todavia, caso ocorra uma subs-
tituicdo automatica nao autorizada pelo médico,
deve este registar a ocorréncia no processo do
doente. Também ndo s&o aceitaveis mecanis-
mos ou incentivos que promovam a substitui-
¢ao terapéutica entre diferentes bioldgicos”, sa-
lientou Tiago Bartolomeu. Relativamente aos
processos de aquisicdo de medicamentos pe-
los servigos de saude, a Sandoz advoga que os
mesmos devem promover a sustentabilidade e
a permanéncia de biossimilares e de outros me-
dicamentos biolégicos no mercado, assim como
devem ter em conta a estabilidade terapéutica
do doente. Uma sustentabilidade que leva a
que se defenda que nos concursos de aquisi-
¢ao de medicamentos ndo deva ser atribuida
a adjudicagao a um unico fornecedor de bios-
similar, como também se deve ter em conside-
ragao o abastecimento regular do mercado com
mais de uma opgao terapéutica. Finalmente, em
sede de extrapolagdes, a empresa farmacéu-
tica defende que as mesmas séo aceites desde
que conformes com a autorizagdo de introdu-
¢ao no mercado (AIM) aprovada pela EMA. Ja
nao deve ser permitida a expansao ou restricdo
de indicagbes dos biossimilares por parte dos
Estados-Membros. Finalmente, concluiu Tiago
Bartolomeu, as indicagdes ndo aprovadas na
AIM pela EMA sao consideradas off-label.

E PRECISO DESMISTIFICAR
CONCEITOS

Martin Schiestl, Chief Science Officer da
Sandoz Biopharmaceuticals, foi um dos
oradores convidados para explicar o con-
ceito e o processo de desenvolvimento dos

medicamentos biossimilares. O especialista
iniciou a sua apresentagao sublinhando que
“ainda prevalecem ideias erradas em torno
dos biossimilares, pelo que uma boa comu-
nicagdo e uma boa educagao sado importan-
tes para compreender este tipo de medica-
mentos”, referiu o representante da farmacéu-
tica na Austria, que acompanhou o desenvol-
vimento dos biossimilares “desde o inicio”.
Comecando pela base do que séo os biolégi-
cos, Martin Schiestl mostrou na sua apresenta-
¢do como diferem de outras moléculas e entre
eles mesmos, explicando, em seguida, o seu
processo de desenvolvimento, aplicavel aos
biolégicos e proteinas que atualmente existem
no mercado: “o primeiro passo € utilizar a li-
nhagem celular; clonar o DNA que codifica a
proteina de interesse na célula e dai avangar-
mos para o segundo passo, que abarca o pro-
cesso de cultura celular para estimular o seu
crescimento. A proteina é produzida pelas cé-
lulas depois de serem extraidas, reproduzidas
e purificadas, seguindo-se o Ultimo passo que
é a formulagdo para que possa ser adminis-
trada aos doentes”.

Para compreender melhor o que sao os biossi-
milares é importante perceber a sua definigao,
que é, também, “o ponto de partida para mui-
tas incertezas que ainda subsistem relativa-
mente a estes medicamentos”. Martin Schiestl
introduziu a definicdo da Food and Drugs
Administration (FDA) que define biossimilar
como um produto biolégico altamente similar
ao de referéncia, sem diferengas clinicas sig-
nificativas. Ndo muito diferente, o conceito de-
fendido pela Comissao Europeia defende que
um biossimilar e o seu originador devem apre-
sentar a mesma seguranga e eficacia. “Se de
facto existissem duvidas, entdo este farmaco
nao seria aprovado pela Comissdo Europeia
como um medicamento biossimilar”, reforgou
0 especialista. Indo mais a fundo na defini¢ao
de biossimilar, Schiestl explicou que “a pala-
vra ‘biossimiliar’ é tdo s6 uma designagao re-
gulamentar concedida, no caso europeu, pela
EMA, a um medicamento que foi aprovado
através de um processo muito rigoroso. Nao é
um termo cientifico nem indica o quao seme-
lhante é o medicamento do seu originador. E
apenas uma marca”, sublinhou.

O desenvolvimento do biossimilar requer uma
mudanca de paradigma, que Martin Schiestl
define como “o mundo virado do avesso’, a se-
melhanga de um esquema de piramide, por si
apresentado, em que, em relagdo ao desenvol-
vimento do originador, a vertente clinica surge
no topo, seguindo-se a pré-clinica e, com me-
nos expressao, a analitica, invertendo-se no
que toca a produgdo do biossimilar. “Quando
desenvolvemos um biossimilar ja& sabemos
como € que a molécula funciona, a frequéncia
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da toma e a seguranca do medicamento” e por
isso o biossimilar ja contém o “conhecimento
clinico” do originador, suficiente para provar a
sua similaridade. Martin Schiestl prevé, no fu-
turo, biossimilares com poucos dados clinicos,
uma vez que “assegurar a similaridade podera
ser feito num nivel analitico”.

Essa similaridade é reconhecida quando o bios-
similar corresponde ao medicamento de refe-
réncia em todos os atributos estruturais e fun-
cionais relevantes, desde a sua estrutura prima-
ria a atividade biolégica, incluindo o processo
de dlicosilagdo. “Quando desenvolvemos um
biossimilar mAb (anticorpo monoclonal) aplica-
mos mais de 40 metodologias diferentes, anali-
samos mais de 100 diferentes aspetos de quali-
dade, idealmente medidos por mais do que um
método”, explica. Sabe-se, portanto, que a se-
quéncia de aminoacido deve ser idéntica, o fol-
ding deve ser indistinguivel, uma vez que é um
processo que determina a fungdo bioldgica, e
a glicosilagcéo e substancias associadas devem
apresentar estruturas idénticas em tudo o que
for significativo a nivel clinico.

A variabilidade nos bioldgicos é frequente e &
considerada no processo de produgéo dos me-
dicamentos biossimilares. “Desenvolvemos o
biossimilar com as caracteristicas de qualidade
relevantes e inerentes a variabilidade da refe-
réncia, de modo a termos a certeza de que nao
vao existir diferengas clinicas significativas”,
explica, acrescentando que “a regulamentagéo
do biossimilar é baseada na experiéncia das
modificagdes no processo de fabrico do medi-
camento originador”. Essas mudangas podem
incluir um novo material de produgao, um novo
local de fabrico ou uma nova linhagem celu-
lar, e sdo alteragdes “muito bem compreendi-
das e reguladas” internacionalmente e que se
aplicam ao desenvolvimento dos biossimilia-
res, “ndo fazendo diferenga para o doente, no
que que diz respeito a segurancga e eficacia, se
0 proximo lote é do originador ou se é um bios-
similar, aprovado pela Europa”.

Para sustentar as suas afirmagdes, Schiestl
apresentou o estudo-caso GP2015 Biosimilar
(Etanercept), conduzido pela Sandoz e pu-
blicado na revista Nature, que testou a simi-
laridade de GP2015 com o seu originador
Etanercept (Enbrel®), uma proteina de fu-
sdo que atua como um inibidor de fator de ne-
crose tumoral (TNF a), indicado para a artrite
reumatoide, artrite idiopatica juvenil, psoriase
em placas, artrite psoriatica, espondiloartrite
axial, espondilite anquilosante e espondiloar-
trite axial ndo-radiografica. Os dados foram su-
portados por uma forte componente analitica,
novamente demonstrada num esquema de pi-
ramide como a parte mais importante deste es-
tudo comparativo, seguindo-se uma fase pré-
clinica com animais, a fase farmacocinética

com voluntarios saudaveis e ainda um Estudo
de Fase lll de confirmacgéo da eficacia, segu-
ranca e imunogenicidade em doentes com
psoriase em placas.

A similaridade dos dois farmacos foi testada
por diversos meios, incluindo um método de
Cristalografia de Raios-X, onde foi possivel
constatar a combinagéo do folding das duas
estruturas. “Nao so6 o folding é semelhante,
como também a atividade do TNF a. Através
da cristalografia conseguimos ver como cor-
respondem. Eu diria que isto é Estado de Arte
para todos os biossimilares licenciados na
Europa”.

Quanto ao fator da variabilidade, foi superior
no medicamento de referéncia mas adaptado
no processo de fabrico do biossimilar. “Para
o biossimilar a variabilidade € menor, o que re-
flete 0 aumento do conhecimento que temos
hoje em dia sobre estas moléculas quando de-
senvolvemos um biossimilar”, assegura.

Em jeito de conclusdo, Martin Schiestl apresen-
tou outros manuais sobre biossimilares dirigi-
dos ao publico em geral, doentes e profissionais
de saude e disponibilizados pela EMA e pela
Comissao Europeia. Resumindo, Schiestl refor-
¢ou que os biossimilares sdo regulamentados
de forma muito rigorosa e que requerem uma
elevada componente analitica para comprovar a
sua similaridade, relembrando que um biossimi-
lar aprovado e o0 seu medicamento de referéncia
nao apresentam diferengas clinicas relevantes.
“Isto ndo é um conceito tedrico, sdo quase 13
anos de experiéncia com biossimilares, sem in-
cidentes. Uma realidade que hoje é confirmada
pela nossa pratica clinica”, concluiu.

UM MERCADO ALTAMENTE
COMPETITIVO E TECNOLOGICO

Na sua intervengao, o Professor Doutor Joao
Gongalves, que coordenou a obra, salientou o

facto de o mercado de biossimilares ser “alta-
mente competitivo e tecnoldgico a nivel global,
estando também sujeito a regras muito aper-
tadas no que respeita a seguranga e quali-
dade das moléculas disponibilizadas”. Por ou-
tro lado, sublinhou, “o desenvolvimento de me-
dicamentos biossimilares permite um aporte
de inovagéao, que resulta, naturalmente, do de-
senvolvimento de novas técnicas e processos
que vém melhorar as metodologias anteriores
e resolver problemas que n&o foram resolvidos
no desenvolvimento dos originais. Os conheci-
mentos que tinhamos ha 15 ou 20 anos atras
ndo sado os que temos hoje”. Esta evolugao, sa-
lientou o Professor Associado com Agregacgéo
da Faculdade de Farmécia de Lisboa, benefi-
cia, “ndo apenas os medicamentos biossimila-
res, mas também os originais que estdo a ser
desenvolvidos neste momento”. Do mesmo
modo, apontou, “o perfil de seguranga des-
tes medicamentos € garantido por uma regu-
lamentag&o muitissimo apertada. Muito mais,
claramente, do que as aplicaveis aos medica-
mentos genéricos”. Por exemplo, explicou, “en-
quanto os medicamentos genéricos requerem
apenas uma comparagao bioldgica limitada e a
demonstragao da identidade do produto de re-
feréncia, os biossimilares exigem testes muito
mais rigorosos, que implicam uma compara-
¢ao exaustiva das caracteristicas estruturais
e funcionais da terapia biolégica similar e ori-
ginal. Neste processo, qualquer micro-hete-
rogeneidade identificada no biossimilar e que
esteja fora dos intervalos de comparabilidade
com o medicamento original deve ser avaliada
guanto ao seu impacto na seguranga e desem-
penho biolégico/clinico do medicamento. Na
UE, os biossimilares sao licenciados através
de um exercicio de comparabilidade aprofun-
dada com o produto de referéncia, complemen-
tado com estudos que confirmam a equivalén-
cia dos perfis de eficacia e seguranga”. Neste
ponto, frisou o especialista, “é¢ importante di-
zer que comparabilidade ndo € o mesmo que
biossimilaridade. A primeira € baseada num re-
gisto histérico de lotes do medicamento origi-
nal que circulam no mercado e que seja esta-
tisticamente significativa seguida pela confir-
magcao clinica em ensaios clinicos”. As orien-
tagdes da Agéncia Europeia do Medicamento,
“ao contrario do que acontece com os medica-
mentos genéricos, também destacam as ava-
liagdes clinicas e ndo clinicas de farmacociné-
tica (PK), famacodinamica (PD) e estudos far-
maco-toxicoldgicos necessarios para avaliar a
seguranga e a eficacia dos biossimilares”. De
salientar ainda, referiu Jodo Gongalves, que a
Europa foi pioneira nesta area. De facto, con-
cretizou, “o trabalho iniciado em 2003 pela
EMA, serviu como ponto de partida para o de-
senvolvimento das orientacbes de aprovagao
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dos biossimilares nos EUA. Por exemplo, para
0s anticorpos monoclonais (mAB), a orientacao
da EMA sobre os estudos ndo-clinicos e clini-
cos entrou em vigor em 2012. Nestas orienta-
¢oes, os estudos clinicos de farmacocinética
devem demonstrar um perfil semelhante, an-
tes da realizagéo de ensaios clinicos de efica-
cia. Isto porque devido a natureza dos mAB, a
farmacocinética é muitas vezes variavel dentro
da mesma doenga, como por exemplo, na te-
rapéutica adjuvante no cancro da mama me-
tastatico, onde as comorbilidades podem al-
terar a farmacocinética dos anticorpos. Deste
modo, os estudos de farmacocinética sdo es-
senciais para estabelecer uma eficacia clinica
semelhante a do anticorpo de origem”, afirmou
o docente universitario.

Introduzidos na Europa em 2006, “0 que sa-
bemos da experiéncia destes 12 anos permite-
nos consolidar a informagédo sobre os bios-
similares e garantir a sua seguranga. E evi-
dente que isto ndo invalida que persistam mi-
tos, por vezes assentes em casos anedoticos,
sobre estes medicamentos, a verdade é que foi
gragas a eles que hoje se discutem questdes
como a extrapolacdo, a imunogenicidade e a
intersubstituicdo. Questbes que se colocam,
também, aos bioldgicos originadores”, salienta
Jodo Gongalves. Da mesma forma, “a farma-
covigilancia ganhou com a entrada no circuito
farmacéutico dos medicamentos biossimila-
res”, acrescentou.

Jodo Gongalves introduziu no debate, pela pri-
meira vez na conferéncia, um conceito que se-
ria exaustivamente abordado por outros orado-
res: o de efeito nocebo, utilizado para desig-
nar reagdes danosas, prejudiciais, desagrada-
veis ou indesejadas sentidas por um doente
como resultado da utilizagdo de um medica-
mento, onde estas reagbes ndo foram gera-
das por agao quimica ou fisica do mesmo, mas
pela crenga e expectativa pessimistas do indi-
viduo de que a droga poderia causar efeitos
indesejados. “Uma espécie de efeito placebo
ao contrario”, exemplificou Jodo Gongalves.
A questdo apontou o investigador, “também
se colocou nos primeiros tempos de introdu-
¢ao dos genéricos, em que se chegou ao ponto
de os préprios profissionais de saude notifica-
rem efeitos secundarios resultantes, alegada-
mente, da toma daqueles medicamentos”. O
tempo, afirmou, “ira resolver, como aconteceu
com os genéricos, este problema”.

Ha, todavia, trabalho a realizar, nomeadamente
ao nivel da informagéo transmitida aos doen-
tes e seus familiares e também aos profissio-
nais de saude. “A forma como apresentamos
aos doentes e suas familias os medicamentos
biossimilares, pode ser determinante para a
sua aceitacao”, alertou, para logo exemplificar.
“Se dissermos que se vai substituir um original

por um biossimilar apenas por ser mais ba-
rato, provavelmente iremos ter problemas. Ha
que centrar a informacao na qualidade e segu-
ranca destes medicamentos, e ndo na questéao
do prego”, advogou. “Os biossimilares sao su-
portados em ciéncia e tecnologia, sdo seguros,
eficazes e potenciam oportunidade de entrada
de inovagéo, num mercado em que a sustenta-
bilidade dos sistemas de saude é decisiva em
termos de presente e futuro”, concluiu.

O Professor Tore K. Kvien, Diretor do de-
partamento de Reumatologia do Hospital
Diakonhjemmet, de Oslo, na Noruega, e apre-
sentado como uma das figuras-chave no su-
cesso que os biossimilares tiverem na Noruega,
pais onde a aquisicdo destes medicamentos
é efetuada de forma centralizada para todo o
Sistema de Saude Estatal, na qual os médicos
integram o concurso, utilizando uma série de
critérios quer clinicos quer econdmicos. Uma
decisao acertada, com reflexo na taxa de pene-
tracdo destes medicamentos, superior a 80%.
Na sua apresentagao, o também Professor de
reumatologia da Universidade de Oslo e in-
vestigador no estudo NOR-SWITCH, que fun-
cionou como marco para a disseminagao dos
biossimilares na Dinamarca e Noruega, come-
cou por dizer que “muito embora estes paises
sejam ricos, mantém o foco no controlo dos
gastos com a Saude e nestes, muito em par-
ticular, os com medicamentos, como forma de
garantir a entrada de inovagéo”.Refira-se que
o NOR-SWITCH foi desenhado como estudo
de ndo inferioridade durante 12 meses para
avaliagdo da manutencdo da eficacia, assim
como monitorizagdo de efeitos adversos apods
troca (switch) do medicamento de referéncia
para o biossimilar, comparando com a manu-
tengao do tratamento com medicamento de re-
feréncia em doentes com artrite reumatoide,
espondilartrites, artrite psoriatica, psoriase e
doenga inflamatéria intestinal em tratamento

de manutencdo. Para o investigador, “os bios-
similares ndo sao nem melhores nem piores
que os bioldgicos originadores. Tém, todavia,
que ser menos dispendiosos”, sublinhou. De
tal modo que, revelou, “em 2019 a Noruega
estima poupar mais 25% do que em 2018 na
aquisi¢do de medicamentos bioldgicos. E uma
competicdo muito importante, a que o sistema
de aquisicdo de medicamentos noruegués,
centralizado, induz e que permite poupangas
muito significativas nos custos”. Relativamente
as questdes mais frequentes da adogdo de
biossimilares, Tore K. Kvien comegou por res-
ponder a de se os biossimilares devem ser co-
locados no mesmo patamar de eficacia, qua-
lidade e seguranga que os bioldgicos origina-
dores, quando se pretende substituir estes por
aqueles. A resposta, avangou, nido é fonte de
controvérsia na Escandinavia: “escolhemos o
biossimilar, se for mais barato. E isso, com to-
dos os biolégicos com biossimilares aprova-
dos pela Agéncia Europeia do Medicamento. A
substituigdo de um bioldgico por um biossimilar
em doentes submetidos a terapéutica de longo
prazo com biolégicos, tem suscitado questdes,
sendo as mais frequentes as relativas a segu-
ranca, eficacia e imunogeniecidade”. Ainda as-
sim, afirmou, “existe evidéncia que nos per-
mite um switch seguro. Desde logo a que re-
sultou do estudo NOR-SWITCH e suas exten-
sdes, que mostram que, a longo prazo, nao
houve diferencas clinicamente relevantes entre
os doentes que fizeram o originador e aqueles
em que o bioldgico foi substituido pelo biossi-
milar”. De tal modo, que “a autoridade norue-
guesa do medicamento ordenou a substituicao
do Infliximab originador em todos os doentes
com doenca inflamatdria do intestino, pelo seu
biossimilar”. E estamos a falar de doentes com
um histérico de mais de 6 anos de terapia bem-
sucedida com o originador. O mesmo aconte-
ceu um ano depois com o etanecerpt origina-
dor, que foi substituido pelo biossimilar, com
resultados idénticos. De facto, apontou, “estu-
dos realizados mostram que o impacto clinico
da terapéutica pré-switch era sobreponivel ao
registado pos - switch”.

Tal como o orador anterior, Tore K. Kvien aler-
tou para a necessidade de cuidados com a lin-
guagem utilizada. “Mais barato’, por exemplo,
pode ser mal interpretado”, exemplificou.

A REGULAMENTACAO
EUROPEIA DE BIOSSIMILARES
E ADEQUADA?

Uma pergunta que o Professor Jodo Gongalves
deixou ao orador seguinte, o Professor Doutor
Hélder Mota Filipe, apresentado como o prin-
cipal inspirador da obra coletiva apresentada.
Na sua comunicagdo, o professor associado
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da Faculdade de Farmacia da Universidade de
Lisboa comecou por frisar a necessidade de
se estabelecer uma definicao cabal de biossi-
milar, que na sua acegao “é um medicamento
altamente similar ao medicamento de referén-
cia”. Salientou, também, que “os medicamen-
tos biossimilares sdo aprovados de acordo
com 0s mesmos padrdes que os medicamen-
tos bioldgicos de referéncia. Um processo em
tudo semelhante, em que apenas nao se re-
pete o que ja se sabe”. “E a responsabilidade
da avaliagao destes medicamentos, bem como
de todos os bioldgicos é exclusiva da EMA,
que centraliza todos os processos. Trata-se de
um procedimento centralizado, no decurso do
qual os medicamentos biossimilares em avalia-
¢ao tém de demonstrar que possuem caracte-
risticas semelhantes de qualidade, seguranca
e eficacia relativamente ao biolégico compara-
dor”, explicou o também Professor Associado
da Faculdade de Farmacia da Universidade de
Lisboa (FFUL). Segundo o Professor Doutor
Mota Filipe, cujo percurso no INFARMED coin-
cidiu com o inicio da avaliagao de biossimilares
na Europa, “os primeiros tempos revelavam-se
frustrantes, com a informacgao sobre qualidade,
eficacia e seguranga destes medicamentos a
ndo penetrar eficazmente junto de meédicos
e outros profissionais de saude”. “A Unido
Europeia foi pioneira no desenvolvimento de
requisitos regulamentares e ainda hoje, pode
afirma-se com seguranca, é a entidade mais
exigente a nivel global”, sublinhou. “E o que é
verdade”, prosseguiu, “é que passados mais de
dez anos da aprovagao dos primeiros biossi-
milares, e muitos milhdes de doentes tratados,
nao foram identificados quaisquer problemas
ao nivel da eficacia e seguranga destes medi-
camentos no espago europeu”. Mais, “muitos
medicamentos classificados e aprovados fora
da Europa como biossimilares, nunca o pode-
riam ser a luz dos padrdes de qualidade euro-
peus”, assegurou.

A numerosa assisténcia presente no Centro
Cultural de Belém, que serviu de palco
a apresentagdo do livro “Medicamentos
Biossimilares — O Estado da Arte”, Hélder
Mota Filipe exortou: “Em sede de biossi-
milares, ndo podemos conviver com mitos
mas, isso sim, com a realidade e a evidén-
cia. Desde logo, ndo podemos aderir a ideia
de que por serem mais baratos, os biossimi-
lares sdo sujeitos a um processo de aprova-
¢ao menos exigente de que um original. Nao
é verdade! Os padrdes e requisitos exigidos
aos biossimilares sao exatamente os mesmos
que sao exigidos aos biolégicos. Nem mais,
nem menos”, assegurou. Outro aspeto impor-
tante é o da extrapolagéo, que no caso de to-
dos os medicamentos bioldgicos, onde se in-
cluem os biossimilares, “obrigam a realizagao

de ensaios clinicos de Fase Ill, para de-
monstrar similitude entre o originador e o seu
biossimilar”. “Apenas s&o dispensados en-
saios clinicos para determinadas indicagbes
quando a evidéncia cientifica permite a dis-
pensa. Ou seja, ndo é a regra, mas sim a ex-
cegdo. E a evidéncia cientifica é-nos dada por
ensaios clinicos. Ora, havendo ensaios clini-
cos ja concluidos, que evidenciam determi-
nada informacao, pelas regras europeias, ndo
se pode realizar novo ensaio para 0 mesmo
fim. Seria supérfluo. S&o, por isso, e s6 nes-
tas situagdes, dispensados”, explicou Hélder
Mota Filipe. Segundo o docente universita-
rio, “as extrapolagdes para outras indicagdes
sdo sempre efetuadas caso a caso, tendo em
conta a totalidade evidéncia existente”. Outro
aspeto importante, destacou, tem a ver com
“a nossa cultura clinica, na qual os ensaios
clinicos surgem como o “Gold Standard”. “E
preciso mudar este paradigma”, defendeu, ex-
plicando que o que conta é a forga da evidén-
cia e ndo a metodologia utilizada para gerar
essa evidéncia. “Pelo que n&o é obrigatdrio
que a evidéncia tenha sempre que ser susten-
tada em ensaios clinicos”, sublinha.

Mas ha mais, prosseguiu o especialista: “ou-
tro dos mitos que é preciso desconstruir é o
de que os padrdes de avaliagdo dos biossi-
milares sdo menos robustos dos utilizados na
avaliacdo dos bioldgicos”. Mais uma vez, sa-
lientou, “também ndo é verdade”. “Basta ver
a legislagcéo europeia sobre o tema para se
constatar que aquilo que se pede a um bios-
similar é que justifique tudo o que pode dar
origem a diferengas clinicamente significati-
vas relativamente ao originador. Cada classe
terapéutica tem as suas guidelines especifi-
cas, adaptadas as carateristicas especificas
do grupo de medicamentos em que o biossi-
milar se insere”, garantiu. “E assim que temos

guidelines especificas para as hormonas do
crescimento, que sao diferentes das dos anti-
corpos monoclonais”, testemunha.

“Também os aspetos da seguran¢a dos doen-
tes na mudancga entre um originador e um cor-
respondente biossimilar. E também do biossimi-
lar para o originador. O estudo NOR-SWITCH
apresentado pelo Professor Tore K. Kvien, veio
esclarecer todas as duvidas relativamente a
esse aspeto. Ndo ha qualquer problema na
mudanga de biolégico para biossimilar e vice-
versa”, assegurou o Professor da FFUL.

“Outro argumento € o de que a EMA néo diz
abertamente que se pode mudar de uns para
outros. Pois nao”, concordou Hélder Mota
Filipe. “E nado diz porque essa competéncia é
dos Estados-Membros, pelo que a EMA nao
se pronuncia. As politicas de utilizagao de
medicamentos sdo da competéncia de cada
Estado-Membro”, refor¢cou. Finalmente, as
questdes da farmacovigilancia, que também
tém inquinado o debate. “A verdade é que o
sistema estd montado e funciona, cabendo
aos profissionais de saude e aos doentes
ou seus cuidadores, alimentar a plataforma.
Nao se pode é dizer que ndo existe porque
n&o se utiliza”, rebateu o orador. “E obrigagéo
dos profissionais de saude reportarem todos
0s eventos relacionados com a toma de qual-
quer medicamento, mesmo em caso de du-
vida”, sublinha.

A terminar, Hélder Mota Filipe recordou as
vantagens de se prescreverem biossimila-
res: “Com o que poupamos, podemos intro-
duzir mais inovagao, que de outra forma di-
ficilmente poderia ser adquirida, e também
alargar o espectro de doentes tratados, po-
dendo, por exemplo, antecipar o inicio do tra-
tamento ou alargar a prescrigdo a um numero
muito mais elevado de doentes”, concretizou.
Deixando uma nota final: “Isto n&o é sé cién-
cia: é também orgcamento e quando o orga-
mento é limitado, é preciso de tratar os doen-
tes o melhor possivel ao menor custo possi-
vel. E isto é algo que conseguimos com os
biossimilares”, concluiu.

Assista
a entrevista
aos oradores

Assista aqui
a reportagem-video

Veja o evento na integra neste link: https://
saudeonline.pt/biossimilares-reuniao-sandoz/
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Ordem dos Médicos
preocupada com
formacdo de internos
em Coimbra

A formacao de médicos no Centro Hospitalar e Universitario
de Coimbra (CHUC), sobretudo na area da neurocirurgia,
esta a preocupar a Ordem, que esta a avaliar a situacao.

A Ordem dos Médicos “tem
que avaliar se o0 servigo
[neurocirurgia] tem, neste
momento, condi¢des para
efetivamente formar médicos
internos”, afirma Carlos Cortes,
Presidente da SRCOM

presidente da SRCOM,
Carlos Cortes, revelou
que estdo a ser analisa-

das denuncias efetuadas por mé-
dicos internos do CHUC, por falta
de supervisionamento dos espe-
cialistas quando estdo no servigo
de urgéncia.

“E mais na urgéncia da neuroci-
rurgia. E uma situagdo que esta a
preocupar a Ordem dos Médicos”,
salientou o dirigente, que mostrou
uma “preocupacao muito grande”
em relagdo a formagao médica.
Carlos Cortes adiantou que a
SRCOM esta a acompanhar a si-
tuacdo “com vista a que ela fique
esclarecida e que os problemas fi-
quem definitivamente resolvidos”.
A Ordem dos Médicos “tem que
avaliar se o servigo [neurocirur-
gia] tem, neste momento, condi-
¢bes para efetivamente formar
médicos internos”. “Nao ha aqui
falta de intervengdo da SRCOM.
Estamos a acompanhar, estamos

preocupados e dispostos a fa-
zer tudo aquilo que for necessario
para que os internos de neuroci-
rurgia dos CHUC tenham uma boa
formagao”, sublinhou.

Os internos quando estdo na
Urgéncia “produzem trabalho e ati-
vidade assistencial, mas também
tém de ser ensinados, porque nao
aprendem sozinhos”. “Entao, nesta
area, obviamente que n&o pode
ser”, acrescentou.

O presidente da SRCOM frisou que
“ha uma preocupagdo crescente
na Ordem dos Médicos, que esta a
intervir nessa especialidade e nou-
tras, onde se entende que os pro-
gramas de formagdo ndo estdo a
ser escrupulosamente cumpridos”.
“Esperamos que o conselho de
administragdo e a diregdo clinica
muito rapidamente resolvam estas
situacgdes, porque o entendimento
da Ordem dos Médicos € de que
s6 0s servigos que respeitam o
programa de formagédo da espe-
cialidade é que podem ter inter-
nos, quem nao respeita ndo tem
internos”, enfatizou Carlos Cortes.
Confrontado pela agéncia Lusa, o
presidente do conselho de admi-
nistracdo do mostrou-se preocu-
pado com a formagao dos médicos
internos.

“A administragéo esta a trabalhar
de forma cuidada e em dialogo
para encontrar, de forma equili-
brada, as melhores solugdes, que
tenham sempre o doente no cen-
tro de todo o processo”, sublinhou
Fernando Regateiro.

Anualmente, o CHUC conta com
cerca de 600 a 700 médicos inter-
nos, num universo de aproximada-
mente 1.050 especialistas.
LUSA/SO
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Bastonario dos médicos
acusa Ministra de querer
fechar Pulido Valente

Ordem refere o problema da falta de anestesistas ao
fim de semana no Hospital como exemplo do “caminho
de desmantelamento” seguido por Marta Temido.

y
“ mais um exem-
plo do caminho
de desmantela-

mento seguido pela ministra
da Saude, com o objetivo de
fechar esta unidade hospitalar
integrada no Centro Hospitalar
Lisboa Norte, de que faz tam-
bém parte o Hospital de Santa
Maria”, indica o bastonario dos
Médicos numa nota enviada
a agéncia Lusa, com o titulo
“Ndo vamos deixar a ministra
fechar o Pulido Valente”.

Para a Ordem, a falta de anes-
tesiologistas em presenca fi-
sica no Pulido Valente, “fra-
giliza a resposta a populacao
da zona de Lisboa” e torna o
Servico Nacional de Saude
(SNS) “incapaz de responder
ao seu designio de universali-
dade e equidade”.

A reacado da estrutura repre-
sentativa dos médicos surge
depois de uma noticia da
agéncia Lusa no sabado que
deu conta de que médicos do
Pulido Valente foram surpreen-
didos com a falta de anestesis-
tas com presencga fisica na uni-
dade hospitalar, tendo mani-
festado a sua preocupagao.

“A decisao, ja de si condenavel
na sua esséncia, é substan-
cialmente agravada ao néo ser
devidamente comunicada aos
médicos das restantes espe-
cialidades que estavam de ser-
vico e que desconheciam que
nao havia um anestesiologista
escalado, pelo que em caso de
urgéncia a resposta aos doen-
tes poderia ter sido comprome-
tida”, alerta o bastonario.
Miguel Guimaraes pede uma
“explicagdo cabal da ministra

“Pela falta de antincio desta
decisdo aos médicos do
hospital é facil de perceber
a ma politica de gestao de
recursos humanos que é
feita na instituicao”, critica o
Bastonario, Miguel Guimaraes

da Saude e da administragcéo
do Centro Hospitalar”. Num
comunicado divulgado no do-
mingo o Centro Hospitalar in-
dicava que estava um aneste-
sista de prevengéo a menos de
30 minutos do hospital.

Mas para a Ordem isso nao é
suficiente e “ndo é compativel
com os tempos de resposta e a
diferenciagao dos casos acom-
panhados no Pulido Valente”.
No comunicado hoje divulgado,
0 bastonario dos Médicos re-
fere que quer também saber
o que tem sido feito para atrair
mais profissionais da especia-
lidade de anestesiologia e para
manter os atuais quadros.
Depois do caso da falta de
anestesistas no Pulido Valente
ter sido tornado publico, 12
médicos dirigentes de servi-
¢os e unidades do hospital en-
viaram uma carta ao diretor cli-
nico exigindo esclarecimentos.
LUSA
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Casos de insuficiéncia cardiaca podem
aumentar 70% nos proximos 10 anos

Associacao de Apoio aos Doentes com Insuficiéncia Cardiaca divulgou “documento europeu”
que “espelha a urgéncia” de uma tomada de acgao.

“Queremos fazer deste um
momento de viragem na defesa
de uma causa que é de todos
nos: melhorar a esperanca e
qualidade de vida de todos os
cidadaos”, disse o presidente da
associacao, Luis Filipe Pereira.

‘ The Handbook of multidis-
ciplinary and integrated
heart failure care’ foi ela-

borado pela ‘Heart Failure Policy

Network’(HFPN), uma rede for-

mada por profissionais de saude,

associacdes de doentes, agen-
tes politicos e outras entidades
de toda a Europa, criada com o
intuito de chamar a atengao para
a insuficiéncia cardiaca e as ne-
cessidades existentes no diag-
noéstico, gestao e tratamento desta
doenga.

O guia, que faz o retrato da insu-
ficiéncia cardiaca (IC) na Europa,
vai ser debatido hoje em Lisboa
numa conferéncia promovida pela
ADDIC, que considera ser de “ele-
vada importancia” promover uma
discusséo em torno da urgéncia de
uma gestéo eficaz da insuficiéncia
cardiaca em Portugal.

“Queremos fazer deste um mo-
mento de viragem na defesa de
uma causa que € de todos nos:
melhorar a esperanga e qualidade
de vida de todos os cidadios”,

disse o presidente da associagao,
Luis Filipe Pereira.

Este evento é “uma oportunidade”
de chamar a atengdo para esta
doenca e os participantes, entre os
quais a Diregdo-Geral da Saude,
médicos, deputados da comisséo
parlamentar da saude, sociedades
cientificas, associagbes de doen-
tes, investigadores, comentarem e
analisarem os atuais desafios, so-
lugbes e recomendagdes para o fu-
turo no tratamento da IC.

“E uma doenca que podera ser
considerada daqui para frente
uma das epidemias, ainda nao de-
claradas, porque neste momento
400.000 pessoas [portugueses]
poderao ter insuficiéncia cardiaca
e uma pequena fragdo é que esta
consciente disso”, disse Luis Filipe
Pereira a agéncia Lusa, subli-
nhando que a IC tem uma morta-
lidade elevada quando diagnosti-
cada tarde.

Contudo, vincou, esta “a ganhar
cada vez mais notoriedade, no
sentido de as pessoas terem cons-
ciéncia dela”.

O guia defende que é preciso diag-
nosticar cedo e corretamente o
tipo de IC e as suas causas para
tomar decisdes de tratamento efi-
cazes. “E um documento muito util
para que, em Portugal, possamos
ter informagao que dé as pessoas
a possibilidade de estarem avisa-
das” sobre uma doenga que pode
ser prevenida com habitos de vida
saudaveis, disse o presidente da
associagao.

Depois da apresentagao deste guia,
sera elaborado um documento na-
cional com o objetivo de divulgar in-
formagao para “prevenir a insuficién-
cia cardiaca, fazendo-a do conheci-
mento da populagédo em geral”.

A IC é “uma preocupagédo europeia”,
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onde se estima que va aumentar a
sua prevaléncia. “Em Portugal, pen-
sa-se que até 2030 possa aumen-
tar 50 a 70% e tudo isso séo razdes
para que a hossa associagao possa
estar envolvida e tenha tido esta ini-
ciativa de trazer informagéo para a
populagao”, sublinhou.

Um estudo realizado pelo Centro
de Medicina Baseada na Evidéncia
(CEMBE), da Faculdade de
Medicina da Universidade de
Lisboa, estima que a IC registe um
aumento do nimero de mortes de
73% em 2036, em Portugal con-
tinental, em comparagdo com a
mortalidade no ano de 2014.

A projecéo para 2036 feita pelos

investigadores do estudo prevé
ainda que a carga total da doenca
vai sofrer um aumento de 28% face
a 2014, o que se traduz em 16,8 mil
anos de vida perdidos por morte
prematura e uma perda de 10,3 mil
anos devido a incapacidade ge-
rada pela doenga.

A IC é uma situagao clinica debi-
litante e potencialmente fatal, em
que o coragao nao consegue bom-
bear sangue suficiente para todo o
corpo, sendo os sintomas dificul-
dade em respirar, pernas inchadas
devido a acumulagao de liquidos,
fadiga intensa, tosse ou pieira, nau-
seas e aumento de peso devido a
acumulagao de liquidos. LUSA
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DR. ANTONIO FERREIRA

“T'ém tentado diabolizar as estatinas mas a
relacio risco-beneficio é muito favoravel”

Em entrevista ao Sadde Online, o médico cardiologista Antonio Ferreira sublinha que mais de metade dos
adultos portugueses tem o colesterol elevado. Muitos nao sabem e outros nao o controlam devidamente.
O especialista, do Hospital de Santa Cruz, garante ainda que as estatinas sao farmacos seguros.

ual impacto é que o excesso do

colesterol LDL pode ter ao nivel

cardiovascular?
Os niveis elevados de colesterol no sangue
sao o principal fator de risco para o desenvol-
vimento da doenga aterosclerética na popula-
¢ao. Esta doenga comega com a deposigao de
colesterol na parede das artérias, formando
placas que crescem de forma lenta e silen-
ciosa ao longo de anos ou décadas. Algumas
delas acabam por romper de forma subita, pro-
vocando enfartes ou acidentes vasculares ce-
rebrais (AVC).

As sociedades cientificas recomendam
valores de LDL diferentes consoante

o risco cardiovascular. De que valores
estamos a falar?

Essa é uma nogdo muito importante a ter. Os
valores a atingir sdo diferentes de pessoa para
pessoa e dependem do risco cardiovascular de
cada um. Resumidamente, se o risco é consi-
derado muito elevado (por exemplo devido a
presenca de diabetes com outros fatores de
risco, ou por ja terem tido um enfarte ou AVC),
os valores de colesterol LDL (por vezes cha-
mado de “colesterol mau”) devem ser inferiores
a 70 mg/dL. Se o risco é considerado elevado,
os valores devem ser inferiores a 100mg/dL, e
se for moderado ou baixo, deverao ser inferio-
res a 115 mg/dL.

Existe uma estimativa em relagao ao
numero de portugueses com colesterol
elevado?

Estima-se que mais de metade da populagéo
adulta em Portugal tenha colesterol elevado.
Sao nimeros muito expressivos.

Regra geral, os portugueses controlam
bem os seus niveis de colesterol?
Infelizmente, ndo. Muitos dos que tém colesterol
elevado ndo sabem que o tém. E entre os que
estao diagnosticados, a maior parte n&o atinge
os valores alvo recomendados, sobretudo
quando o risco € mais elevado e os alvos sdo
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consequentemente mais exigentes. As causas
para este fendmeno sao multiplas e incluem a
inércia terapéutica e o sub-tratamento (quando
se usam farmacos menos potentes ou em do-
ses inadequadas para os objetivos a atingir).

Quais as conclusdes do estudo
EUROASPIRE V, realizado em 2016 e 2017
em 21 paises?

O estudo EUROASPIRE V mostrou que,
mesmo em doentes que ja tém doenca das
artérias coronarias, o controlo dos fatores de
risco deixa muito a desejar. A maioria mantém
habitos de vida pouco saudaveis em termos
de dieta, sedentarismo e tabagismo e s&o re-
lativamente poucos os que atingem os seus
alvos de presséo arterial, colesterol e agucar
no sangue. Este estudo vem mostrar o traba-
Iho colossal que todos temos pela frente, ndo
apenas a comunidade médica, mas como so-
ciedade em geral.

Que grupos populacionais sao mais
atingidos pelo colesterol elevado?

O colesterol elevado afeta em geral pessoas
adultas de ambos os sexos. A partir dos 40
anos de idade torna-se muito frequente, mas
nao é mais frequente no idoso do que na pes-
soa dita “de meia idade”.

O estudo EUROASPIRE V
mostrou que, mesmo em
doentes que ja tém doenca
das artérias coronarias, o
controlo dos fatores de risco
deixa muito a desejar.

Que medidas podem as pessoas adotar
para reduzir o colesterol e reduzir o risco
de doencgas cardiovasculares?

Algumas medidas muito simples podem ter
um efeito enorme, sobretudo se adoptadas
relativamente cedo na vida. Ter uma dieta
equilibrada (de preferéncia de estilo mediter-
ranico), praticar exercicio fisico regular e ndo
fumar sdo medidas importantissimas.

No que diz respeito a dieta, importa sobre-
tudo reduzir o consumo de gorduras satu-
radas que podem ser encontradas na carne
(sobretudo a processada na forma de salsi-
chas, hamburgueres, etc.), na manteiga, nos
bolos, pastéis e biscoitos, etc. Mais impor-
tante do que o teor de um alimento em gor-
duras ou colesterol, é o seu teor em gordu-
ras saturadas. Para escolher bem pode aju-
dar saber que as gorduras saturadas (como
a gordura da carne ou a manteiga) sdo ge-
ralmente sélidas a temperatura ambiente, ao
passo que as gorduras insaturadas (como o
azeite) sdo geralmente liquidas a tempera-
tura ambiente.

Qual é o tratamento farmacolégico
standard usado hoje em dia? Ha razédo
para se duvidar da eficacia das estatinas?
Quando a dieta e alteragbes do estilo de
vida ndo sdo suficientes, recorremos ao tra-
tamento farmacolégico. Os medicamentos
que usamos em primeira linha sdo as estati-
nas, farmacos que diminuem a produgéo de
colesterol no figado. Existem sete estatinas
disponiveis em Portugal, com diferentes po-
téncias e doses e com as quais seria possi-
vel controlar a maior parte dos doentes. Séo
farmacos bastante seguros mas, como qual-
quer medicamento, podem ter efeitos secun-
darios, dos quais os mais comuns sao as do-
res musculares. Ultimamente, uma certa cor-
rente tem tentado “diabolizar” as estatinas
mas na verdade, se utilizadas nas pessoas
adequadas, a relagéo risco-beneficio é ge-
ralmente muito favoravel. ©
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DRA. MARILIA CRAVO

Por ano, surgem 10 mil novos casos
de Doenca Inflamatéria Intestinal

Em entrevista ao Saude Online, a Prof. Doutora Marilia Cravo, Diretora do Servico de Gastrenterologia
do Hospital Beatriz Angelo (em Loures), refere que a incidéncia desta doenca tem vindo a aumentar.

que sinais as pessoas devem
estar atentas?
Ha duas doencas inflamatdérias princi-

pais: a Doencga de Crohn e a Colite Ulcerosa.
Esta ultima envolve so6 o intestino grosso, so-
bretudo o reto. As principais queixas sao diar-
reia, perda de sangue e ‘falsas vontades’, ou
seja, as situagdes em que o doente tem muita
urgéncia em ir a casa de banho mas depois
surge apenas sangue. Este sangue surge tam-
bém misturado com as fezes, ndo é s6 ‘por
fora’ como acontece na doenga hemorroidaria.
Ja a Doenca de Crohn pode atingir todo o tubo
digestivo, desde a boca até ao coélon. Os sin-
tomas sao diarreias, dores intestinais, perda
de peso, falta de apetite. As perdas ndo sado
tao frequentes como na Colite Ulcerosa. Estas
queixas ndao duram um nem dois dias, duram
varias semanas. Nao passam espontanea-
mente. Em adultos jovens, estas queixas de-
vem requerer uma especial atengdo. Muitas
vezes nem as pessoas nem os médicos valori-
zam as queixas.

Quais sé@o os grupos mais afetados?

Afeta principalmente os adultos jovens, entre
os 20 e os 40 anos, com uma predominancia
do sexo masculino. Também afeta criangas
e existe um pico nas pessoas depois dos 70
anos.

Estas doengas tém cura?

Nao, tém tratamento. Ndo doengas croéni-
cas. Infelizmente ainda nio foi descoberto ne-
nhum farmaco que impega recidivas. No en-
tanto, podemos evitar as formas mais gra-
ves da doenca, aquelas que chegam a cirur-
gia. Desde o inicio que o século que existem
os farmacos biolodgicos, que, com alguma pro-
babilidade, podem mudar a histéria natural da
doenga, embora n&o a curem.

Portanto, o tratamento é, na maior parte
dos casos, feito a base de medicagao?
Sim, a cirurgia s6 esta indicada em ultimo re-
curso, para as formas mais graves da doenga.
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Hoje, com a prescri¢cao atempada de farmacos
(tanto os imunossupressores como os biologi-
cos) tendemos a reduzir as formas complica-
das de doenga.

A cirurgia traz uma perda

de qualidade de vida para o doente?

Na maior parte das vezes nao. Na década de
80 ou 90, os doentes de Crohn tinham de pas-
sar por multiplas cirurgias. Claro que, ao fim
de duas ou trés cirurgias, a pessoa ficava com
menos intestino e tinha quadros de emagre-
cimento que podiam resultar numa perda da
qualidade de vida. Hoje, temos muito mais te-
rapéutica médica disponivel.

No entanto, a cirurgia &, muitas vezes, uma
forma licita de tratar a doenga, complemen-
tando, de seguida, o tratamento, com medi-
cacédo. Por exemplo, quando falamos de adul-
tos jovens com Colite Ulcerosa grave, que vao
muitas vezes a casa de banho (com perdas de

sangue e anemia), podemos falar em perda de
qualidade de vida. Nestes casos, a operagao
pode ser a melhor solugéo.

Conhecem-se as causas

da Doencga Inflamatéria Intestinal?

Nao mas pensa-se que surjam em individuos
com uma suscetibilidade genética. Muitas ve-
zes tém uma histéria familiar de Doenga de
Crohn ou Colite Ulcerosa e, por isso, ha ge-
nes que podem predispor o aparecimento da
doencga. Quando esses genes estdo alterados,
vao fazer com que o sistema imunitario dessa
pessoa reconhega agentes do ambiente — so-
bretudo a microbiota (bactérias que estao den-
tro do intestino e que sao importantes) — como
sendo um virus. Ao reconhecer essa flora sau-
davel, que todos temos, como um provavel
agente causador de diarreira, isso desenca-
deia uma resposta inflamatéria crénica.

Ha forma de prevenir o aparecimento
destas doencas?

Aincidéncia tem estado a aumentar, porque ha
essa componente genética que nao se pode
evitar. Se quisermos perceber quais sao os fa-
tores epidemioldgicos que podem ser corrigi-
dos para controlarmos a incidéncia, os estudos
mais recentes apontam a alimentagéo com ex-
cesso de produtos processados como sendo
o fator que pode estar associado ao apareci-
mento destas doengas.

Quantos casos novos surgem

anualmente em Portugal?

Nao existem estudos epidemioldgicos em
Portugal mas estima-se que sejam cerca de 10
mil casos. Deste modo, a incidéncia portuguesa
aproxima-se da incidéncia da Europa do Norte.

Como é feito o diagnéstico?

Na maior parte das vezes, sdo necessarios
exames endoscopicos. Sendo uma doenga
que envolve, sobretudo, o célon, o método
principal é a colonoscopia com bidpsia. O
TC/sO
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Diagnodstico de Neuropatia Periférica:
um puzzle dificil de montar

Durante o més de maio e junho, a Procter & Gamble Health realizou 18 sessoes sobre Neuropatia Periférica
dirigidas a especialistas de Medicina Geral e Familiar (MGF)

Dr.2 Ana Margarida Palha,
Endocrinologista, Hospital de
Curry Cabral.

A iniciativa, que comegou com
um treino de 18 médicos forma-
dores, pressupunha que cada
um destes médicos liderasse
uma sessao de formagao nas di-
ferentes zonas do pais com ob-
jetivo de impactar cerca de 200
médicos de MGF e sensibilizar a
classe médica para a Neuropatia
Periférica e a importancia do
diagnéstico precoce.

Num ambiente acolhedor e fami-
liar, com os especialistas senta-
dos em redor de uma mesa oval,
a Saude Online assistiu a uma
destas sessoOes, direcionada
para a Neuropatia Periférica
Diabética, onde a endocrinolo-
gista Dr2 Ana Margarida Palha
alertou para a necessidade € a
importancia de um diagndstico
precoce e, consequentemente,
um tratamento mais eficaz de
forma a proporcionar uma “me-
Ilhoria da qualidade de vida do
doente”.

O que é a Neuropatia?

No ambito desta sessdo, a
Saude Online entrevistou a ora-
dora e médica especialista em
Endocrinologia e Nutricdo do
Hospital Curry Cabral e CUF
Descobertas, Dr.2 Ana Margarida
Palha, que comegou por explicar

no que consiste a Neuropatia
Periférica:

“A neuropatia, em termos gerais,
é definida como uma perturba-
¢ao das células nervosas, po-
dendo classificar-se de acordo
com a causa, localizagao dos
nervos envolvidos ou caracteris-
ticas da lesdo. No caso da neu-
ropatia periférica estao afetadas
as fibras nervosas do sistema
nervoso periférico, que incluem
nervos motores, sensitivos ou
autondémicos.”

De acordo com a Dr? Ana
Margarida Palha, cada nervo
tem um papel diferente no orga-
nismo do ser humano:

- Os nervos motores tém um
“papel importante no controlo
muscular”;

- Os nervos sensitivos permitem
a “percecao do toque, vibragao,
posicéo, temperatura e sensibili-
dade a dor”;

- Ja os nervos autonomicos

“controlam fungdes involuntarias
e semi-voluntarias, como o ba-
timento cardiaco, sudagao, fun-
¢do gastrointestinal e pressao
arterial”.
A neuropatia diabética € uma pa-
tologia heterogénea, afetando di-
versas partes do sistema ner-
voso, com diferentes manifesta-
¢des clinicas. As fibras nervosas
sensitivas e as autonémicas séo
precocemente afetadas, sendo
as fibras motoras habitualmente
atingidas em estadios mais
avancados da doenga.

Neuropatia em Portugal

No que respeita ao numero de
casos da doenca em Portugal, a
médica sublinhou que “nao é co-
nhecida a sua verdadeira preva-
Iéncia, acreditando-se que seja
ainda subestimada”. Confirma,
porém, que diversos “estudos

epidemiologicos sugerem que
a taxa de prevaléncia da neuro-
patia periférica de varias causas
é de 8% na populagcdo em ge-
ral, afetando mais de 50% dos
doentes diabéticos, idosos e
alcodlicos”.

A manifestagcao da doencga
Os sintomas da Neuropatia
Periférica sdo bastante varia-
veis, dependendo “do tipo e es-
tadio de evolugédo da doencga”.
Normalmente, esta enfermidade
“é caracterizada por queixas su-
gestivas de disfungdo sensitiva,
motora e/ou autonémica”.
“Parestesias, hiperestesia, alo-
dinia, dor tipo choque elétrico,
mioclonias, sudorese, com even-
tual evolugdo para atrofia mus-
cular e auséncia de dor” sao al-
guns dos sintomas que caracte-
rizam esta patologia. Segundo
a endocrinologista, a neuropatia
periférica tem um efeito negativo
ao restringir a qualidade de vida
das pessoas afetadas. “No en-
tanto, se for diagnosticada e tra-
tada precocemente, pode regre-
dir ou atrasar a sua progressao”,
adverte.

Neuropatia Periférica
Diabética

“A hiperglicemia crénica desem-
penha um papel fundamental na
patogénese da neuropatia diabé-
tica, a qual esta associada a mul-
tiplos fatores relacionados com
vias metabdlicas, vasculares, in-
flamatérias e neuro degenerati-
vas”, explica.

A médica afirma que sao varios
0s mecanismos metabdlicos as-
sociados a Diabetes que contri-
buem para a degeneracéo ner-
vosa, nomeadamente a “ativa-
¢ao da via dos polidis, da via he-
xosamina, da proteina C quinase
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e a acumulagao de produtos fi-
nais de glicagdo avangada”.

A detecao da Neuropatia

A neuropatia periférica € uma
“doenca crénica, frequentemente
subdiagnosticada, pois apre-
senta inicio insidioso e por vezes
assintomatico”. A médica subli-
nha que existe ainda um “desco-
nhecimento da doencga por parte
dos doentes, o que faz com que
seus sintomas sejam muitas ve-
zes ignorados ou nao deteta-
dos.” Este facto aliado a “carén-
cia de ferramentas de diagnods-
tico adequadas ao tempo de
consulta disponivel dos profis-
sionais de saude” conduzem a
um diagnéstico por vezes tardio.

O diagnéstico

“O diagndstico precoce da neu-
ropatia periférica &, por vezes,
um desafio e depende do grau
de suspeigao, histoéria clinica e
exame fisico adequados”, assen-
tando “na utilizagado de testes de
sensibilidade e musculares, es-
senciais para avaliar a sensi-
bilidade superficial e profunda,
os reflexos e a poténcia muscu-
lar, recorrendo-se em “casos ra-
ros, a testes electro fisiolégicos
ou biépsia do nervo”. No que
diz respeito a neuropatia diabé-
tica “o seu diagndstico é essen-
cialmente clinico, devendo to-
dos os diabéticos tipo 2 serem
rastreados a altura do diagnds-
tico e os diabéticos tipo 1 cinco
anos apos, uma vez que até 50%
dos doentes sdo assintomati-
cos numa fase inicial apesar de
ja apresentarem alteracdes ao
exame objetivo”, esclarece.

Diagnéstico = Desafio
De acordo com a médica, “o des-
conhecimento dos sintomas por
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parte dos doentes, a auséncia
de protocolos de diagnésticos
robustos, falta de ferramentas/
técnicas de diagnéstico adequa-
das ao tempo de consulta dispo-
nivel e o fato desta patologia es-
tar associada a multiplos fatores
de risco e complicagdes torna o
diagnéstico precoce da neuropa-
tia ainda um desafio”.

Assim sendo, continua, “é funda-
mental sensibilizar os doentes e
os profissionais de saude para
esta patologia, facilitando o seu
reconhecimento precoce e insti-
tuicdo de terapéuticas adequa-
das que possam reverter ou atra-
sar a doenga”.

Importancia de um diagnoés-
tico precoce

“O diagnostico precoce é critico
para assegurar um alivio sinto-
matico, controlo da causa e atra-
sar ou reverter a lesdo do nervo’,
explica. No caso do doente dia-
bético, “o rastreio da neuropa-
tia diabética é de extrema impor-
tancia no reconhecimento de in-
dividuos de alto risco para ulce-
ras de pé, evitando a progresséo
para amputagao e na reducgao da
morbilidade/mortalidade  asso-
ciada a neuropatia autonémica,
particularmente cardiovascular”.

Tratamentos para a
Neuropatia Periférica
Diabético

O tratamento da neuropatia pe-
riférica “inicia-se com a imple-
mentagcao de medidas de estilo
de vida e controlo de fatores de
risco”, nomeadamente através
da adogado de uma “alimentagéo
saudavel, pratica de exercicio fi-
sico moderado, controlo da in-
gestao de bebidas alcodlicas, ta-
baco e niveis de glicémia”.
Segundo a médica, “o tratamento
farmacoldgico para alivio da dor
neuropatica € muitas vezes de-
safiante e passa pela utilizagéo
de anticonvulsivantes (prega-
balina, gabapentina, valproato
de sddio, carbamazepina), anti-
depressivos (amitriptilina, dulo-
xetina e venlafaxina), analgési-
cos comuns e opioides”. Alerta,
no entanto, que “os efeitos

secundarios dos anticonvulsi-
vantes e antidepressivos sao do-
se-dependentes e estdo muitas
vezes relacionados com o aban-
dono da terapéutica. A utilizagao
das vitaminas B (B1, B6 e B12)
na terapéutica adjuvante tem de-
monstrado um papel importante
na reducao da dose destes far-
macos, dado a sua contribuigdo
aparente na regeneragao da fun-
¢ao nervosa’, remata a Dra. Ana
Margarida Palha.

A importancia de sensibilizar
os especialistas de Medicina
Geral e Familiar para esta
patologia

A neuropatia periférica continua
a ser uma “doenca crénica for-
temente debilitante da qualidade
de vida do doente”. A Neuropatia
Periférica Diabética constitui a
sua principal etiologia no mundo
ocidental, “afetando mais de 50%
dos doentes diabéticos e sendo
responsavel por cerca de dois
tercos das amputagdes néo-trau-
maticas”. Esta complicacdo pode
ser inicialmente silenciosa e evo-
luir lentamente acarretando con-
sequéncias graves para o doente.
Desta forma, torna-se “essen-
cial desenvolver técnicas roti-
neiras de diagnoéstico adequa-
das ao tempo de consulta, que
passa por uma abordagem mul-
tidisciplinar, no qual todos os
profissionais de saude devem
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estar envolvidos, procurando as-
sim vencer a inércia terapéutica
decorrente do subdiagnéstico”,
conclui.

O que acharam os médicos
desta intervencao?

A Dra. Susana Vieira, de 32
anos, médica de Medicina Geral
e Familiar, explica-nos a im-
portancia desta sessdo sobre
Neuropatia Periférica (essen-
cialmente Neuropatia Periférica
Diabética) para a sua pratica
clinica:

“A Neuropatia Diabética € muito
importante para nés [médicos de
MGF] que, apesar de ser dificil
de diagnosticar no dia-a-dia dos
diabéticos devido ao curto tempo
das consultas, é algo que temos
que ter presente e dai ser tdo im-
portante termos uma constante
formagao com atualizagbes sobre
esta area e com este tipo de aler-
tas e orientagdes”, disse expli-
cando que “deveriam ser realiza-
das mais sessoes deste género”.
Afirmou ainda utilizar varias ou-
tras escalas de diagnéstico para
diagnosticar a doenga, mas de-
clarou ndo conhecer aquela
que foi apresentada pela pa-
lestrante [Neuropathy symptom
score (NSS)]: “Esta escala nao
utilizava, mas vou ver melhor
para aplica-la na consulta”. Além
disso, a jovem médica explica:
‘ha sempre nogdes que nao

i

temos e que podem, de facto, ser
utilizadas na pratica clinica.

Ja o Dr. Joao Ramos, de 39 anos,
especialista em Medicina Geral e
Familiar, que exerce na Unidade
de Saude Familiar “Carnide
Care” conta-nos o que achou
desta sessao em particular:
“Acho que esta sessao foi muito
importante por duas razdes: em
primeiro porque nos permitiu es-
truturar ferramentas de apoio a
nossa consulta para o diagnés-
tico mais precoce da Neuropatia
Periférica, de modo a otimizar o
tempo que temos disponivel na
consulta; a segunda vantagem
que retiro desta sessdo o quer ha
de evidéncia cientifica em relagéo
a terapéutica com terapias coad-
juvantes — neste caso o complexo
B — para complementar as tera-
péuticas que ja estdo consagra-
das com os anticonvulsivantes”.
Relativamente ao tempo das
consultas, Dr. Jodo Gomes diz
que “o tempo é muito curto” e
explicou:

“Na pratica o doente aparece-
nos na consulta com indmeras
queixas, ou seja, nés na con-
sulta ndo s6 temos que lidar com
os multiplos problemas que nos
preocupam, como muitas vezes
temos que ‘batalhar’ com o facto
de o proprio doente trazer uma
agenda para a consulta, que tam-
bém essa nos consome tempo.
Portanto, termos esta possibi-
lidade de, em dois ou trés ges-
tos, com duas ou trés ferramen-
tas, conseguirmos perceber logo
se o doente € um doente de risco
aumentado ou de baixo risco
para o problema da Neuropatia é
muito vantajoso.”

Mesmo com este problema do
tempo limitado de consulta, o es-
pecialista afirmou que é possivel
determinar se o paciente tem ou
ndo esta patologia, “quer em ter-
mos de questionarios validados
e, portanto, de escalas, quer em
termos de ferramentas e de ges-
tos clinicos que podemos utilizar
na consulta.”

Concluiu, dizendo que “sem du-
vida nenhuma que isto € muito
importante”.

EQ/SO
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Tray opened:

DPOC: Estudo IMPACT comprova
que Trelegy Ellipta é superior
na reducio das exacerbacoes

Terapéutica sustentada pelos resultados do estudo IMPACT, no qual participaram 10.355 doentes de
todo 0 mundo. Estima-se que 800 mil portugueses tenham DPOC.

Os resultados do Estudo
IMPACT revelam que Trelegy
Ellipta é superior na reducao
das exacerbacoes versus 0s

seus comparadores”, defende
a Professora Marta Drummond,
Pneumologista

Esta doenca é a segunda causa
de internamento hospitalar em
Portugal, entre as doencas
respiratorias.

A GSK, assumindo o seu com-
promisso de ha mais de 50 anos
de inovagdo na area respiratoria,

langa em Portugal Trelegy Ellipta
(furoato de fluticasona/umeclidinio/
vilanterol, FF/UMEC/VI), a primeira
terapéutica tripla de inalagao unica
diaria, num unico dispositivo, para
pessoas com DPOC.

No seguimento da Autorizagdo
de Introducdo no Mercado (AIM)
emitida pela Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA), em novem-
bro de 2017, e a posterior apro-
vagao por parte do Ministério da
Saude, esta alternativa terapéu-
tica passa agora a estar ao dis-
por dos profissionais de saude
portugueses.

Trelegy Ellipta foi aprovado em
2017 a nivel europeu, com indica-
¢ao para o tratamento de manuten-
¢ao de doentes adultos com DPOC
moderada a grave, nao controla-
dos de forma adequada por via da
combinagéo de corticéide inalado
e de um agonista 2 de agéo pro-
longada. Em novembro de 2018,
a Comissao Europeia decidiu am-
pliar a sua indicagao terapéutica,
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passando a considerar todos os
doentes com DPOC moderada a
grave que ndo estejam adequada-
mente controlados com recurso a
dupla terapéutica inalada.

“Trelegy Ellipta chega a Portugal
suportado por trés ensaios clinicos
desenvolvidos em doentes de es-
tadio avangado da patologia. Para
este perfil de doente de DPOC, os
resultados indicam que esta tera-
péutica inovadora promove uma
melhoria da fun¢do pulmonar, com
impacto positivo na qualidade de
vida e, simultaneamente, diminui-
¢do da probabilidade de exacer-
bagbes. Trelegy Ellipta apresenta
vantagens do ponto de vista da co-
modidade do doente, contribuindo
para uma maior probabilidade de
cumprimento e adesdo a tera-
péutica”, considera Rosana Cajal,
Diretora Médica da GSK Portugal.
O estudo IMPACT foi um dos maio-
res estudos levados a cabo na area
da DPOC, no qual participaram um
total de 10.355 doentes de todo o

mundo. De acordo com os resulta-
dos do estudo, Trelegy Ellipta é su-
perior a duas combinagdes fixas de
tratamento (FF/VI e UMEC/VI) na
redugédo da taxa anual de exacer-
bagbes (episddios de agravamento
agudo dos sintomas respiratérios)
moderadas a graves, durante o
periodo de tratamento. O estudo
IMPACT também revelou uma re-
dugéao de 34% na taxa de hospita-
lizagbes, devido a exacerbacdes
graves, nos doentes com DPOC
tratados com Trelegy Ellipta, com-
parativamente ao grupo de doen-
tes com UMEC/VI.

“O estudo IMPACT foi pioneiro
na avaliacdo da eficacia e segu-
ranga de uma terapéutica tripla,
num unico dispositivo, comparati-
vamente a outras terapéuticas du-
plas. Os resultados revelam que
Trelegy Ellipta é superior na re-
ducdo das exacerbacgbes versus
0s seus comparadores”, defende
a Professora Marta Drummond,
Pneumologista.
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