Helder Mota Filipe

“0 SISTEMA EUROPEU DO

MEDICAMENTO E 0 MAIS SEGURO
A NIVEL MUNDIAL"

Integrou, durante 12 anos, o Conselho Diretiva do Infarmed. A década
foi de grande evolugdo na politica dos medicamentos na Europa e no
mundo. Agora faz parte da Coordenacgao Nacional para a Estratégia
do Medicamento e dos Produtos de Saude, que tem como prioridade
um uso mais racional dos medicamentos. Helder Mota Filipe &, ainda,
docente da Faculdade de Farmécia da Universidade de Lisboa e esta
também na Comissédo de Etica para a Investigagao Clinica. Seguira,
em breve, para a Comissdo de Avaliagdo de Medicamentos. No fundo,
€ um regresso as origens: a investigagao cientifica, que sempre

acompanhou.

Ricardo Nabais, jornalista convidado.

Os anos em que esteve no Infarmed foram de
grande evolugio cientifica e de alteragdes as leis.
Estive no Conselho Diretivo do Infarmed durante
12 anos e foram, realmente, de grande evolugio
em termos da regulamentagiio europeia e da cons-
trugdo do sistemna europeu do medicamento. Ele
j& estava construido, mas estes anos deram-lhe
maturidade e robustez, com uma revisdo muito
importante da legislagao. Foram revistas, entre
outras, as leis dos ensaios clinicos, da farmaco-
vigilancia, dos dispositivos médicos, no sentido
de aumentar a seguranga do medicamento para
o utente. Foi ainda criada a legislagao sobre me-
dicamentos falsificados, que inclui um aspeto
muito concreto - as embalagens vdo passar a ter
um c6digo tnico. Ou seja, cada uma passa a ter
a sua ‘impressdo digital. Toda essa informagio,
quando sai do fabricante, vai para uma base de
dados central.

A base de dados é europeia?

Sim. A saida, na farmécia, haverd novamente uma
‘descarga’ desse c4digo, e sempre que hé uma dis-
paridade ou uma repetigio, isso gera um alarme
de possibilidade de medicamento falsificado. Isso
dara uma seguranga adicional ao circuito, que jd
era muito regulado. Penso que, com todas estas
revisdes, 0 sistema europeu é o mais robusto e
seguro a nivel mundial.

Ao mesmo tempo, 0s europeus, € nao so, re-
correm cada vez mais a nef para uma autome-

dicagio, colocando-se em perigo...
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Esse problema esté justamente ligado 2 falsificagio
dos medicamentos. As pessoas sentem, hoje, com
o aumento da literacia e da disponibilizagao da
informagao, que sabem mais e tomam, por vezes,
decisbes que resultam de uma falsa seguranga.
Tém a percegio de que tudo o que veem na in-
ternet é real. Os falsificadores de medicamentos
valem-se disso. Em vez de utilizarem o sistema
legal, as pessoas utilizam este canal de internet,
recebem o pretenso medicamento pelo correio e
hoje sabemos que é muito frequente essas enco-
mendas trazerem, ndo medicamentos originais
e de qualidade, mas falsificados. Com todos os
problemas que podem ter para a satide publica. E
preciso que as pessoas tenham uma no¢ao mais
exata do risco que correm.

Ao Infarmed chegam dentincias a esse nivel?

Todos os dias, resultado da colaboragdo que tem
com a Autoridade Tributéria e Aduaneira, o Infar-
med recebe uma lista de produtos com potencial
para poderem ser falsificados. Analisa essa lista e
de acordo com um protocolo e um conjunto de
regras, propde 4 alfandega qual o destino a dar a
essa substéncia. Muitas vezes esses produtos sio
apreendidos com o objetivo de serem analisados
em laboratério. E muitas vezes percebe-se que o
medicamento que é suposto tratar de uma doenga
tem zero de substancia ativa.

Podemos estar falar, nesse caso, da simples
falta de efeito a toxicidade.
Com esses medicamentos falsificados tudo pode

acontecer, porque sé se vende o aspeto. Ele mi-
metiza a aparéncia e ndo o efeito. Pode ter a
substancia ativa e impurezas que o original ndo
tem, pode néo ter nenhuma substancia ativa. ..
Lembro-me sempre de um produto que era su-
posto ser Viagra e em que o azul caracteristico
do comprimido era tinta de parede. Mas esta-
mos a falar de um mundo nio regulado, o do
crime na internet.

A DGS é muito ativa no sentido da sensibiliza-
¢do das populagdes. Mas o Infarmed também
tem campanhas importantes...

Sim. No proprio site continuam disponiveis
campanhas anteriores que foram dirigidas ao
puiblico, e hé anualmente um exercicio realizado



a nivel global em que colaboram as policias, al-
fandegas e autoridades dos diversos paises e em
que, para além das apreensoes que se fazem de
forma coordenada, no fim ha sempre um plano
de comunicagio para dar a conhecer ao publico
e aos jornalistas o que foi apreendido e o risco
associado a esses medicamentos.

Por outro lado, estamos numa fase de ‘informa-
¢do alternativa, de que saem, por exemplo, 0s
movimentos antivacinas. A for¢a desse discurso
néo é um entrave ao nosso desenvolvimento?
E. Resulta, muitas vezes, do acesso a informacdo
pouco validada e de mé qualidade. A internet nao
tem filtro de qualidade, portanto, tudo o que éld
colocado fica disponivel. Muitas vezes, mesmo

gente com um nivel cultural elevado nao tem
um acesso que lhes permita fazer o filtro. Dai
os fenémenos que aparecem, como o antivaci-
nas, que ndo tem base cientifica absolutamente
nenhuma. Se as pessoas nao vacinam os filhos,
estdo a pd-los em risco e a diminuir aquilo a que
se chama a imunidade de grupo, colocando tam-
bém toda a populagio em risco.

Que outros exemplos existem desta realidade?
As chamadas “medicinas alternativas’, com uma
evidéncia cientifica praticamente nula, sdo outro
exemplo deste tipo de informagio. Mas um aspeto
importante, que tem a ver ndo sé com um incre-
mento da informagio, é o envolvimento crescente
dos doentes e das suas associagdes no processo
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regulamentar e na tomada de decisdo. Por outro
lado, os profissionais devem estar mais disponiveis
para passar a informag#o, para a educagio para
a saiide e para um uso mais racional dos medi-
camentos, além dos outros aspetos préprios da
profissao. E ai os farmacéuticos podem ter um
papel fundamental, tendo em conta que temos
2800 farmacias distribuidas de forma homogé-
nea por todo o pais. Cada uma destas farmacias
tem pelo menos 2 farmacéuticos.

Até porque as farmdcias ja tém servicos que
vio para além da venda pura e simples dos
medicamentos...

Tem havido uma evolugio nos anos mais recen-
tes, ndo s6 na Europa, mas também nos EUA e
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na Austrélia, no sentido de aproveitar o potencial
que a rede de farmécias pode oferecer 4 populagio
e aos sistemas de satide. Em Portugal existe um
conjunto de servigos que sio prestados na farma-
cia além da tradicional, e fundamental, dispensa
de medicamentos e adequado aconselhamento.
Lembro a troca de seringas para doentes toxico-
dependentes, por exemplo. Lembro também a
possibilidade da administragio de vacinas que
ndo facam parte do Plano Nacional de Vacinagio.
E destaco a importancia que as farmécias tém
tido na vacinagio contra a gripe naquela zona
de pico depois do verdo. Os farmacéuticos tém
feito um esforo que deve ser reconhecido de au-
mentar as suas competéncias nessas dreas. Tem de
complementar a formagio com conhecimentos
especificos, o que tém feito também agora, neste
projeto-piloto de dispensa, em Lisboa, de medi-
camentos contra o VIH nas farmdcias.

Nesse caso é necessdria alguma formacio com-
plementar? E que apesar dos anos e da evolugio
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dos tratamentos contra o VIH-Sida, ainda hd
muito preconceito da sociedade.

Acho que j nio existe assim tanto preconceito,
e dou até o exemplo deste projeto-piloto. As pes-
soas entram voluntariamente. Sio doentes que
estdo a ser seguidos no Hospital Curry Cabral,
em Lisboa. E as farmdcias incluidas sdo as que
fazem parte da zona envolvente desse hospital,
na capital e concelhos limitrofes. Houve forma-
¢o especifica de farmacéuticos dessas farmdcias.
Para o projeto-piloto eram precisos 760 doentes
e temos a praticamente a totalidade dos volunta-
rios necessérios para o estudo. Portanto, isso da
uma ideia de que, provavelmente, o estigma ja
ndo é o que era h dez ou ha 20 anos, felizmente.

Mas hé a barreira da entrada na farmdcia, ao
balcio. Estiio 14 outros clientes. Como reagem?
Nio existe esse problema. Todas as farmdcias
envolvidas no piloto tém que ter um gabinete
de atendimento, garantindo a privacidade. Por
outro lado, s6 podem entrar no projeto-piloto

pessoas seropositivas estabilizadas. Sio seguidas
no hospital com consultas de seis em seis meses.
A vantagem, para as pessoas, é poderem escolher
a farmécia onde querem levantar o medicamento.
Isso evita que os doentes tenham de se deslocar
mensalmente ao hospital, perder um dia de tra-
balho, tornando tudo mais fécil. Isto também s6
é possivel porque entretanto a terapéutica dispo-
nivel e a seguranca dos medicamentos evoluiram.

Esses medicamentos sdo comparticipados?
Sao tal e qual como no hospital: a custo zero para
o doente. S6 muda o circuito, ndo muda a forma
de financiamento.

O projeto acaba por descongestionar a farma-
cia hospitalar.

Exatamente. E permite que os farmacéuticos hos-
pitalares se dediquem aos doentes e as terapéuti-
cas mais complexas, como as inovadoras na drea
da oncologia. Se lermos o programa do governo,
estd também equacionado usar a mesma abor-



dagem para os medicamentos para a oncologia
que sdo administrados por via oral. Mais uma
vez, evitando que o doente se tenha de deslocar
a0 hospital apenas para levantar medicamentos.

Essa diversificacdo dos servicos permitiu as
farmadcias escapar a crise?

Provavelmente sim. Independentemente da crise,
esta tendéncia estd a acontecer em todo o mun-
do desenvolvido. Aconteceria naturalmente. Os
sistemas perceberam que ha uma rede disponivel

de servicos de sade com técnicos habilitados,
que Lhes permite disponibilizar mais servigos do
que apenas o fundamental, a dispensa de medica-
mentos. As farmécias portuguesas também estdo
a aproveitar esse potencial, quer para aumentar
o conjunto de servigos prestados a populago
- a doentes polimedicados, com terapéuticas
complexas, consultas farmacéuticas — quer para
prestar outros servigos por outros profissionais no
espago da farmacia. O que estd a acontecer agora
¢ o desenvolvimento de uma proposta legislativa
para regular melhor esta situagio.

Somos candidatos a sediar a EMA. Como vé
esta oportunidade?

Antes de tudo, gostava de reconhecer o papel
que os peritos do Infarmed tém tido no sistema
europeu e que se reflete positivamente no fun-
cionamento da EMA. A agéncia ndo tem peritos
residentes, eles sdo sempre das autoridades na-
cionais. H4 quase 40 portugueses a trabalhar na
agéncia, muitos deles ex-funciondrios do Infar-
med, e ha mais portugueses que pertencem aos
comités cientificos. Independentemente de ela vir
ou ndo para Portugal, a EMA tem permitido uma
importante afirmagio nacional no sistema euro-
peu. Quanto a localizagéo, devemos equacionar
Portugal e nio Lisboa ou Porto. E uma corrida
bastante exigente e com muita concorréncia
forte. H4 20 paises que prop6em candidatar-se.
O que é importante é Portugal apresentar uma
candidatura digna, competitiva e que cumpra
com todos os requisitos. E tanto Lisboa como o
Porto cumprem com os requisitos minimos da
EMA. Gostaria, muito sinceramente, que a can-
didatura portuguesa fosse a ganhadora.

Tem destacado também a importancia de o pais
se abrir mais  realizacio de ensaios clinicos.
Sem duvida. Essa abertura seria ndo s6 dignifi-
cante, mas iria significar muitas potencialidades
de desenvolvimento técnico-cientifico.

Quais tém sido as prioridades no novo orga-
nismo no qual estd integrado hoje?

Fui nomeado para a Coordenagio Nacional
para a Estratégia Nacional dos Medicamentos
e Produtos de Satide pelo ministro Adalberto
Campos Fernandes. O coordenador nacional ¢
o Prof. Henrique Luz Rodrigues, que conhego ha
muitos anos e a quem reconhego enorme com-
peténcia. Acho que pode ter um papel importan-
te no desenho de estratégias para uma melhor
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utilizacio dos medicamentos. Neste momento,
a primeira prioridade é uma mais adequada
utilizagio de benzodiazepinas, que tém um uso
muito exagerado em Portugal. Considerou-se
importante tentar diminuir essa utilizagdo em
quem ja estd a utilizar, e tio importante quanto
isso, criar estratégias para uma menor prescri¢io
destas substincias em novos doentes.

O organismo nio poderd ser considerado re-
dundante em relagio ao papel que o Infarmed
ja desempenha?

Nio. Esse problema foi levantado quando foi
criada a Coordenagio. Mas tem havido uma
preocupagio de a Coordenagio se dedicar a as-
petos ndo executivos. O Infarmed é que a tem, o
que a Coordenagio pretende é abordar aspetos
relevantes relacionados com os medicamentos e
produtos de saide de uma forma mais transversal,
envolvendo o Infarmed, que é fundamental, mas
também a DGS, as ARS, as outras coordenagoes
do Ministério da Satide, as Ordens profissionais
da satide e as associages de doentes. No caso das
benzodiazepinas, temos muitas estruturas envol-
vidas, ndo s6 o Infarmed, mas também as ARS, a
Coordenagio das Doengas Mentais, entre outras.

Qual é a proxima area de agao?

Ha j4 um road map para os préximos tempos,
abordando alguns aspetos que se consideram
de alguma urgéncia do ponto de vista da Satde
Publica. Mas ele ainda ndo é puiblico.

Trabalha com outras entidades.

Neste momento, para além da minha carreira de
professor universitario, sou membro da Comis-
sao de Ftica para a Investigagio Clinica (CEIC) e
espero brevemente integrar a Comissdo de Ava-
liagio de Medicamentos (CAM) e a Comissio
de Avaliagio das Tecnologias da Saude (CATS).
Ao fim e ao cabo, é um regresso a parte menos
executiva do ponto de vista da gestdo piblica e
mais A parte técnico-cientifica. Acho que servio
pais durante 12 anos naquelas fungées, e quero
continuar a servi-lo, e a contribuir naquilo que
me for possivel.

Outra fungio que considero muito aliciante é
a de presidente do Conselho Nacional para a
Cooperacio da Ordem dos Farmacéuticos. Es-
pero ajudar a nossa Ordem a contribuir para o
robustecimento da formagio e da profisséo far-
macéutica, nomeadamente nos paises de lingua
oficial portuguesa.

QUANTO A LOCALIZAGAO [DA AGENCIA EUROPEIA DO MEDICAMENTQJ, DEVEMOS
EQUACIONAR PORTUGAL E NAO LISBOA OU PORTO. [..] HA 20 PAISES QUE PROPOEM
CANDIDATAR-SE. [..] TANTO LISBOA COMQ 0 PORTO CUMPREM COM 0S REQUISITOS
MINIMOS DA EMA. GOSTARIA, MUITO SINCERAMENTE, QUE A CANDIDATURA
PORTUGUESA FOSSE A GANHADGRA
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