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DIABETICOS SEM SEMAGLUTIDO: QUAL O VERDADEIRO PROBLEMA?
DIABETIC PATIENT WITHOUT SEMAGLUTIDE: WHERE'S THE REAL ISSUE?

Caro Editor,

Foirecentemente noticiada a rutura de stock do me-
dicamento Ozempic® em varios paises europeus, in-
cluindo Portugal.! Este medicamento, cujo principio
ativo é o semaglutido, um andlogo do péptido-1 seme-
lhante ao glucagon (aGLP-1), encontra-se autorizado e
comparticipado no nosso pais para o tratamento da
diabetes mellitustipo 2. Esta recente classe farmacol6-
gica apresenta vdrios estudos que revelaram intimeros
beneficios além do controlo glicémico, nomeadamen-
te um impacto positivo na reducdo do risco cardiovas-
cular, sendo a perda de peso um efeito conhecido.? Exis-
te, igualmente aprovado em Portugal, um outro medi-
camento desta classe para o tratamento da obesidade
e excesso de peso associado a comorbilidades, ndao sen-
do, porém, comparticipado. Assim, o que se tem veri-
ficado é a utilizagao off-label do medicamento Ozem-
pic® para a perda de peso.

Perante este problema, surgem-nos vérias inquieta-
¢coes. Em primeiro lugar, o facto deste medicamento
estar a ser utilizado pela populacdo nao diabética sig-
nifica que estd a ser irregularmente prescrito para um
fim diferente do qual foi autorizado. Segundo dados
avancados no dia 26 de outubro pelo jornal Publico,
nos primeiros sete meses deste ano, o Ozempic® ja cus-
tou 18,2 milhdes de euros ao Servico Nacional de Sau-
de (SNS). Ora, sabe-se que a prevaléncia da diabetes em
Portugal é de aproximadamente 13,3% entre os 20 e 79
anos e que a prevaléncia da diabetes tipo 2 correspon-
derd a cerca de 90 a 95% deste total.” J4 a prevaléncia
do excesso de peso e obesidade na populacdo adulta
portuguesa ultrapassa os 65%.° Daqui se conclui que o
uso off-label deste medicamento tem impacto econd-
mico no SNS, resultando num aumento de despesa nao
prevista.

Outro problema que se afigura tem que ver com o
principio ético da justica. Facto é que o medicamento
esgotou para toda a populacao, incluindo para os dia-
béticos, que ficaram privados desse tratamento. A pres-

cricao deste medicamento a quem ndo tem indicagao
resulta em injustica na distribuicdo de recursos.®

E serd o Ozempic® caso tinico? Nao esquecamos que
existem em Portugal mais fdrmacos aGLP-1 aprovados
apenas para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2.

Ainda que sejam definidas estratégias para minorar
esta problemaética, como o aumento da vigilancia da
prescricao médica ou a eventual comparticipagdo des-
te farmaco para o tratamento do excesso de peso e obe-
sidade, a base do problema mantém-se. Continuamos
com um ndmero muito elevado de portugueses com
um peso excessivo. O que nos leva a questionar: esta-
remos a ser suficientemente eficazes na promocéao de
estilos de vida saudaveis? Nao deveremos repensar ur-
gentemente as estratégias de prevenc¢do do excesso de
peso e obesidade?
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RESPOSTA DO EDITOR
Caros Colegas,

Trazem-nos uma reflexdo muito importante sobre
uma questdo que se colocou recentemente perante a
rotura em Portugal do stock do medicamento Ozem-
pic® e que se refletiu na falta de acesso a este medica-
mento no mercado nacional aos doentes a quem esta-
va prescrito.

0O Ozempic ® é um medicamento do grupo dos ana-
logos do péptido-1 semelhante ao glucagom (GLP-1)
humano, produzido em células Saccharomyces cerevi-
siae por tecnologia de ADN recombinante, com a de-
nominacdo comum internacional de semaglutido. Em
Portugal e na Europa estd aprovado no tratamento de
adultos com diabetes mellitustipo 2 insuficientemente
controlada, como adjuvante a dieta e exercicio em mo-
noterapia, quando a metformina é considerada inapro-
priada devido aintolerancia ou contraindicacdes ou em
adi¢ao a outros medicamentos. No nosso pais estd com-
participado pelo Ministério da Satide para tratamento
de adultos com diabetes mellitus tipo 2 insuficiente-
mente controlada com IMCigual ou superior a 35 kg/m?,
como adjuvante a dieta e exercicio, em adi¢do a outros
medicamentos para o tratamento da diabetes, para ser
utilizado em 2.* e 3.2 linhas terapéuticas. Nao obstante,
os estudos disponiveis mostram eficdcia no controlo da
diabetes mellitus tipo 2 independentemente do peso
inicial e uma reducao significativa e consolidada do peso
em pessoas com diabetes mellitus pelo menos até a se-
mana 104 de utilizacao (estudo SUSTAIN 6).
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Na discussdo do problema temos de distinguir as
trés dimensoes diferentes que estdo em andlise: a indi-
cacdo formal do medicamento, a sua comparticipagao
e a eficacia clinica.

Se os dois primeiros dependem das agéncias regu-
ladoras que irdo formalizar ou ndo as respetivas apro-
vagoes, o ultimo depende da decisao clinica persona-
lizada que o médico assume, consonante com a ava-
liagao clinica, e que se consubstancia na prescricao que
estabelece com o seu doente de forma responsavel e in-
dividualizada.

No seu cédigo deontolégico e ético, o médico obri-
ga-se a prestacao dos melhores cuidados a quem o pro-
cura, sendo responsével pelos seus atos, devendo abs-
ter-se de praticar atos que nao estejam de acordo com
as leges artis. E possivel incluir atos ndo reconhecidos
pelas leges artis (comummente conhecidos por off-la-
bel) se sobre os quais se disponha de dados promisso-
res, em situagdes em que ndo haja alternativa, desde
que com consentimento do doente.

Em relacao a obesidade, chama bem a ateng¢do para
as medidas higieno-dietéticas que, mais que uma al-
ternativa, sdo uma opcao de primeira linha, ainda que
a inexisténcia de uma organizacdo verdadeiramente
promotora da satide ao nivel dos cuidados de satde
primadrios torne impraticdvel a sua instituicao, tornan-
do admissiveis ética e deontologicamente as medidas
farmacolégicas, baseadas em evidéncia robusta, ainda
que circunstancialmente ndo estejam aprovadas pelo
regulador, assumindo integralmente a responsabilida-
de pela prescricao, como acontece com a metformina
ou com a fluoxetina, por exemplo.

Fica-nos na discussao a questao da comparticipagao
e do custo que introduz no or¢camento da satide sendo
uma prescri¢cdo off-label e sobre a qual recai também
responsabilidade deontolégica, na medida em que o
médico se encontra obrigado a proteger a sociedade,
garantindo um exercicio consciente, procurando a
maior eficdcia e eficiéncia na gestdo rigorosa dos re-
cursos existentes, ainda que na medida em que tal ndo
conflitue com o interesse do seu doente.

O ato médico tem a sua génese na proximidade in-
tima entre o cuidador e o cuidado, propiciando o en-
quadramento necessdrio a exploragdo semioldgica e
objetiva do diagnéstico e ao estabelecimento de um
plano terapéutico capaz de alterar o prognostico da



doenca e do doente, seja em termos de prevencao, de
cura, de orientacao continuada ou de paliacao. Fa-lo de
uma forma responsavel, percebendo a finitude dos re-
cursos e a carga financeira e iatrogénica que acarreta
para o doente e para a comunidade, introduzindo a
perspetiva da equidade e da justi¢a social, percebendo
que nao vai dar tudo a todos, mas o necessario a quem
de facto necessita. Nao obstante, apenas podera assu-
mir a responsabilidade do que é efetivamente respon-
savel, o que ndo acontece com a defini¢do da politica
do medicamento, do acesso aos medicamentos, da ope-
racionalizacdo dos copagamentos, do circuito de co-
mercializacao e da sua distribuicao e dispensa.

No seu exercicio o médico prescreve responsavel-
mente o medicamento que € eficaz para a situacao
concreta, tendo em conta o contexto individual, fami-
liar e comunitario, incluindo os custos diretos e indi-
retos da medicacao e restante tecnologia. No atual
panorama em Portugal, a comparticipacdo é opera-
cionalizada a apresentacdo do medicamento, tendo
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acesso quem for portador de receita valida de medica-
mentos nos termos da Portaria n.° 224/2015, com as
alteracdes entretanto introduzidas, e ressalvando
alguns regimes especiais de comparticipacdao de me-
dicamentos em func¢do de patologia especifica. Esta
definicdo é politicamente determinada e obedece a
decisdo do legislador. Nada obsta a que possa ser fei-
to de forma diferente e, num sistema que estd todo in-
formatizado, é relativamente facil que tal aconteca.
Mas o seu a seu dono! Nao poderao ser os médicos a
arcar com este peso e a negar a prescricao a quem dela
necessita; teremos de exigir da tutela a postura res-
ponsavel, transparente, assertiva e ética de explicar a
populacdo que determinados tratamentos apenas se-
rao comparticipados em determinados diagnésticos,
assumindo o 6nus politico da decisao.

Paulo Santos’

1. Editor-chefe da RPMGF
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