A ETICA DA DECISAO EM SAUDE E TERAPEUTICAS
INOVADORAS

Maria do Céu Soares Machado
Diretora do Departamento de Pediatria do Hospital Santa Maria (CHLN)
Professora de Pediatria da Faculdade de Medicina (Universidade de Lisboa)

A Bioética como ética aplicada a vida surge nos anos 70 em resposta aos dilemas e
conflitos morais relacionados com os cuidados aos doentes, com a investigacdo meédica
e com as novas tecnologias. Os principios de autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia
e justica, definidos por Beauchamp e Childress, sdo aceites como valores orientadores

da decisdo por médicos e outros profissionais de satde desde 1994.

A ética na relacdo médico-doente evoluiu para outras areas como a genética, a medicina
reprodutiva, a alocagdo de recursos e para a satde publica de forma global, esta focada

na populacdo e na comunidade.

Um ética entendida como a procura de valores, virtudes e principios necessarios para
que a populacao se sinta protegida do risco de doenca inesperada ou catastrofe, qualquer
que seja 0 Seu estatuto socioeconémico, é o paradigma da satde publica’. Exemplos
recentes sdo os surtos de infec¢do a Ebola e Legionella. As intervencGes em salde sdo

rapidamente politizadas.

Alids, a bioética ¢ multidisciplinar e pluralista e como tal, a sua aplicacdo é desejavel
também na educacdo, na economia e na politica. Os principios éticos devem reger as
decisbes de politicos, gestores e profissionais de saude, com responsabilidade a nivel

nacional, regional e local.

Ao politico, compete o investimento no sistema de saude pelo impacto deste na satde
das populagdes e, consequentemente, no desenvolvimento econémico, na coesao social,

na competitividade e na produtividade?.
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John Bowis, ministro do Reino Unido nos anos 90, afirmou no Parlamento Europeu® ...
as Minister of Health, | cannot think of a day when some ethical imponderable has not
confronted me individually or pointly with my colleagues. If nothing else, the politician

is tempered in the heat of impossible choices and honed on the horns of those dilemmas.

As decisdes politicas tém consequéncias determinantes para a saude de cada cidadao e
de todos globalmente mas a politica ndo € reconhecida como area profissional pois 0s
politicos sdo de formagdo diversa, ndo tém treino especifico e identificam-se por fortes

convicgdes apesar do grau varidvel de experiéncia inscrita nos seus curriculos.

As Academias ndo distinguem a politica como profissdo. Os cientistas politicos estudam
0s comportamentos dos politicos e eleitores e esquecem 0s aspectos morais a respeitar
para atingir os objectivos. Os filosofos politicos discutem normas e valores mas

esquecem 0s mecanismos utilizados para que esses valores sejam alcancados®.

Sob o ponto de vista ético, a decisdo assenta num equilibrio justo entre a utilizacdo
limitada de recursos no dmbito das necessidades da comunidade ou da populacéo
hospitalar e o direito individual e equitativo ao acesso aos cuidados.

Nas instituicfes de salde, o respeito pela pessoa e a autonomia individual sobrepdem-se
a saude global da populacdo, esta mais determinada pelas politicas de satde publica e

pelas condicBes sécio-econémicas do que pelos avangos da tecnologia®.

No entanto, a esperanca média de vida ao nascer a ultrapassar os 80 anos e 0
consequente aumento da doenca crénica, a interac¢do da saude com outras areas como a
educacdo e o ambiente, a equidade e 0 acesso adequado aos cuidados que incluem os
medicamentos e as tecnologias inovadoras, sdo desafios da sociedade actual que

colocam problemas éticos aos decisores da salde e de outros sectores.

A equidade em saude é definida como a auséncia de diferengas injustas e passiveis de
modificacdo do estado de saude de grupos populacionais de contextos sociais,

geogréficos ou demogréficos diversos®’. Expressa-se como a igual oportunidade de
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cada cidaddo atingir o seu potencial de satde. O acesso aos cuidados de satde que inclui

0s medicamentos e as tecnologias € uma dimensao da equidade.

A despesa em medicamentos e dispositivos médicos tem crescido de forma exponencial,
0 que esta basicamente relacionado com o aumento do consumo e a comercializagdo de
novas moléculas e toma proporcdes alarmantes em paises cuja saude assenta em

servicos de financiamento ptblico como o Servico Nacional de Satide®.

A sustentabilidade do sistema de salude e das instituicdes de saude exige principios de
alocacdo das intervencOes relativamente aos bens escassos e dispendiosos, discussdo
conhecida como racionamento versus racionalizacdo, a que foi dada grande relevancia
pelo Conselho Nacional para a Etica e Ciéncias da Vida® que reflecte ... a questdio néo
esta na contencdo de custos em si mesma, sempre inevitavel por maiores que sejam 0s
recursos, mas na responsabilidade racional da escolha de prioridades e na eficacia da

luta contra a ineficiéncia e desperdicio na drea da saude...

Esta responsabilidade racional sera partilhada entre gestores e profissionais de saude
desde o médico de salde publica cuja competéncia € institucional, a nivel central ou

autarquico ao médico que presta cuidados directos ao doente.

Para o gestor, é mais facil a visdo dos gastos imediatos e a proposta de restriches
generalistas, sem respeito por principios éticos. O acesso aos medicamentos inovadores
ndo deve ser vedado aos doentes identificados como elegiveis para aquela terapéutica
mas requer regulamentacdo, definicdo de critérios baseada na evidéncia, disciplina por
parte dos prescritores, doentes e suas associagdes e compromisso de todos.

O médico com responsabilidade de planeamento em saude publica defende as
estratégias e prioridades como esforcos organizados dirigidos primariamente a beneficiar
0 estado de saude de uma populacéo, enfatizando a proteccéo e promocao da saude e a

prevencao da doenca, para além da prestacéo de cuidados de saude.
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O médico hospitalar defende o seu doente considerando admissivel que o direito
individual de escolha ultrapasse o direito colectivo. A decisdo envolve critérios de
prioridade definidos sempre pelo médico, com base na gravidade da situacdo clinica e
nos anos de vida potencial perdidos ou seja favorecendo os mais novos mas com
respeito pela equidade. No entanto, na maioria dos casos, o first come, first served € a

solucdo menos traumatica para o decisor'®.

Quando se fala em terapéutica inovadora, financiada pelo estado, é fundamental que
haja uma certeza quanto ao que Kirby chama as recomendagdes 3 Es, Evidéncia

provada, Economia adequada (custo-beneficio) e respeito pela Etica (Kirby J, 2008).

Quanto & evidéncia, 0 médico baseia a sua proposta na informacdo da indUstria e nos
ensaios clinicos que lhe sdo apresentados. Mas mesmo em ensaios Sérios e bem
estruturados, ha factores de confundimento como o limite de idade, a exclusdo de
comorbilidades, a adesdo terapéutica irregular tanto nos grupos de estudo como nos
controlos. Neste caso, a toma assistida sera futuramente a Unica forma de certeza de

cumprimento.

A industria farmacéutica defende ferozmente a evidéncia que justifica a comercializacdo
e a utilizacdo, fixa o custo com base no gasto na investigacdo mas também na eficacia e
na dimensao da massa critica a quem se dirige ou seja de forma indirecta “regula” o
acesso. Na Assembleia Geral das Nagdes Unidas em 2008 foi aprovado o documento
The Human Rights Guidelines for Pharmaceutical Companies in Relation to Access to
Medicines, que atribui responsabilidade ao sector farmacéutico relativamente ao acesso
aos medicamentos. Lee e Hunt concluem que é crucial criar mecanismos independentes,
acessiveis, transparentes e efectivos de monitorizacdo das farmacéuticas e exigir

responsabilidade (accountability) **.

Quanto aos dispositivos médicos, o0 cenario é muito mais grave pois apenas 1% chegam
ao mercado com aprovacao prévia e ndo e possivel fazer estudos caso-controlo nestas

situacBes’?. Nao ha placebos possiveis e conclui-se com frequéncia mais tarde ap6s
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utilizacdo em massa e com base em testemunhos pessoais que ndo tem um custo-

beneficio efectivo.

A utilizagdo de cimento vertebral no tratamento das fracturas de compressdo ou a
intervengdo coronaria percutanea sao exemplos de largas experiéncias in vivo pois se
considera que o estudo randomizado teria riscos para os controlos ou sham patients
(sujeitos a terapéutica simulada). O SIMPLICITY trial, com risco assumido decorrente
da cateterizagdo nos controlos, mostrou que a intervencdo renal na hipertenséo

refractaria ndo tem maior beneficio do que o tratamento conservador*®,

A Avaliacdo de Tecnologias de Saude é efetuada em Portugal pelo INFARMED, desde
ha 15 anos, no &mbito dos processos de comparticipacdo ou de avaliacdo prévia a sua
aquisicdo pelos hospitais do SNS, antes da decisdo de financiamento e como
instrumento de apoio a decisdo. Recentemente alargado a medicamentos e dispositivos
médicos com estratégia de partilha de riscos e monitorizacdo adicional de utilizacéo, o
SINATS (Sistema Nacional de Avaliacdo das Tecnologias de Saide) tem por objectivo,
contribuir para a sustentabilidade do Servico Nacional de Saude, garantir a utilizacdo
eficiente dos recursos publicos em satde, monitorizar a utilizacdo e a efectividade das
tecnologias, reduzir desperdicios e ineficiéncias, promover e premiar o desenvolvimento

de inovacdo relevante e 0 acesso equitativo as tecnologias.

Em 2013 e 2014, o Ministro da Saude conseguiu, apds negociacdo dura, uma poupanca
significativa nos gastos com 0s medicamentos a custa de menores margens para a
industria farmacéutica mas sdo dois anos ndo reprodutiveis e que pressionam a industria

a desenvolver estratégias compensatdrias.

Apesar da pressdo generalizada, o racionamento de medicamentos caros pode ter
legitimidade se for baseado numa justificacdo transparente que inclua ndo sé critérios
baseados em evidéncia mas também principios e valores. Para os defensores da
equidade, a justica nos cuidados de salde deve ser respeitada como nas necessidades de

salde. Mas este conceito de justica deve ser estendido a futuras geragdes.
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O racionamento é entendido pelos médicos como uma forma de ndo iniciacdo de
cuidados, inadmissivel sob 0 ponto de vista ético e que se traduz na ambivaléncia de

preferirem considerar custos a usar termos como racionar ou negar servigos™.

O equilibrio entre as necessidades actuais e futuras deve ser determinado por critérios
de razoabilidade através de consultas publicas entre especialistas, cidaddos e

associages de doentes™. E néo apenas por expressdes expansionistas de mercado.

A Australia e a Nova Zelandia aprovaram um protocolo conjunto que regula de forma
rigorosa 0s medicamentos inovadores com critérios de controlo para o equilibrio justo
entre a utilizacdo adequada dos recursos limitados para as necessidades da comunidade
e 0 acesso e equidade individual. Definem, de forma inequivoca, os critérios de
prescricdo, utilizacdo e manutencdo da terapéutica, o processo de envolvimento do
doente, as restricdes prescritivas e acordos preco/volume entre governo e industria

farmacéutica®®.

Neste protocolo o doente também deve respeitar os principios éticos para 0 que importa
a sua capacitacdo. Mais informagéo e transparéncia capacita o cidaddo para a deciséo,
potencia a utilizacdo adequada dos recursos e a adesao terapéutica, com maior retorno

da sua aplicacéo.

Mas além da regulacdo por entidade oficial, compete aos politicos e técnicos que fazem
planeamento em salde, assimilar o conceito de Mais Valor em Salde, de Michael
Porter, que significa a obtencdo de ganhos considerando o investimento'*®. A criacéo
de valor, fundamental no actual contexto econdémico e instrumento da sustentabilidade
do sistema de saude, requer visdo e investimento a longo prazo, evitando o foco nos

custos imediatos.

Exemplo recente é a nova terapéutica para a hepatite C, comercializada por prego 100
vezes superior ao custo e para a qual, foram definidos critérios de gravidade como risco

de morte, fibrose hepatica grave ou complicagcdes como linfoma ou mieloma maultiplo.
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Sdo excluidos nesta fase todos os que, portadores e jovens, poderiam ter uma boa
resposta e evitar a evolugdo esperada. Seria entdo defensavel, sob o ponto de vista de
equidade e justica, uma negociacdo de modo a tratar todos com custos pouco superiores

ao tratamento dos que tém pior progndstico.

Finalmente, o dever do médico em diferenciar inovacdo do que é apenas uma nova
formulacdo do existente, respeitar a sustentabilidade financeira no interesse de toda a
populacdo, pois a vontade de curar e pagar é diferente da capacidade de pagar, critério a
ser ponderado juntamente com a avaliacdo de medicamentos e tecnologias.

A justica igualitaria ndo se aplica apenas ao cidaddo actual mas também a futuras
geracgdes pelo que o médico hospitalar, ao defender o seu doente, deve pensar nos outros
doentes, actuais e futuros, seus e de outros médicos ou instituicdes. Esse € o imperativo

moral e ético actual.

Agis de telle sorte que tu traites [’humanité aussi bien dans ta personne que dans la personne de
tout autre toujours em méme temps comme une fin et jamais simplement comme un moyen
(Impératif Kantien) - Citado em L"Hopital et La Loi Moral, Fernando Gil 2008



