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Declaracao de possiveis conflitos de interesses

Consultoria

Ministério da Saude
DECIT- REBRATS
CONITEC — Avaliacao de Tecnologias — OPAS

IATS — Instituto de Avaliacao de Tecnologias (convénio
de 6 Universidades Federais do Brasil)

Financiamento para
pesquisa

CNPqg/MS- Avaliacao da difusao e do impacto

econdmico-financeiro de tecnologias cardiovasculares.

FAPEMIG — Avaliacdo de desfechos da cirurgia
bariatrica

PNUD/ANVISA — Avaliacao do risco assistencial de
insumos para saude

Palestras e conferéncias

Nenhum

Outras fontes de
remuneracao

Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias do Hospital das
Clinicas da UFMG — NATS/UFMG

UNIMED Belo Horizonte
Faculdade de Medicina da PUC Minas

R1595/2000 Conselho Federal de Medicina (CFM) Resolucao RDC 102/2000 (ANVISA )
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Medicina baseada em evidéncias: Ndcional

como otimizar sua aplicagcao dﬁégglgde

Silvana Marcia Bruschi Kelles



A triade da Medicina baseada em evidéncias
(D.L. Sackett et al, BMJ 1996; 312: 71-72)

Valores e
preferéncias do
paciente

Experiéncia
Clinica

Melhora dos
resultados parao
paciente

Melhor evidéncia disponivel
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Aspectos metodologicos que conferem
qualidade ao estudo e ampliam sua validade

externa




Saude

Validade externa

Extremos de idade e pacientes com
comorbidades sao excluidos dos estudos
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Todo ECR —>idade e um dos principais criterios de inclusao.

Geralmente adultos entre 18 e 65 anos.
v'Seguranca (risco de eventos adversos)
v'Etica (consentimento informado)

v'Capacidade de realizacao (maior chance de abandono)

Incluir idosos e criancas =2 maior risco de
ensaios com resultados nao favoraveis.

Tohen M et al. Clinical Trial Design Challenges in Mood Disorders
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« Multiplas comorbidades

 Ensaio recrutou 980 pacientes da atencao primaria;
» Selecionaram 5 ensaios que avaliavam tratamento de hipertensao;

« Submeteram os 980 pacientes aos critérios de inclusao de cada
estudo

Fortin M et al. Randomized Controlled Trials: Do They Have
External Validity for Patients With Multiple Comorbidities? Ann
Family Medicine. 2006;4(2):104-108.




Congresso
Ndcional

Multiplas comorbidades “Gestao
E=

Resultado: 89% a 100% dos pacientes que preenchiam os
critérios de inclusao de cada um dos estudos apresentava

comorbidades cronicas multiplas

Fortin M et al. Randomized Controlled Trials: Do They Have
External Validity for Patients With Multiple Comorbidities? Ann
Family Medicine. 2006;4(2):104-108.




Multiplas comorbidades

omor on ons alen Yperiension [= a
Comorbid Condition Percent of Total (n = 424)* — No. de
Hyperlipidemia 54.5 pacientes
Heart disease 40.1 C? m .
Any rheumnatologic problem (other than arthritis and chronic back pain) 39.4 hi pertensao
Urinary tract or kidney disease 34.7
Arthritis 32.8
Chronic obstructive pulmonary disease or asthma 252
Any digestive trouble (other than peptic disease or reflux) 248
Diabetes 236
Peptic disease or reflux 18.6
Chronic back pain 17.2
Anxiety disorder 16.5
Depression 15.3
Cancer 149
Thyroid disease 14.9
Skin disease 13.9
Anaemia 9.7
Migraine or chronic headache 9.2
Any other chronic problem 36.6
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Diretrizes clinicas,
protocolos, guidelines

Contemplam pacientes como eles
se tivessem somente uma doenca

jology/
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Proposta: aplicar literalmente as diretrizes de  Naciona
tratamento

Paciente sexo
feminino, 79 anos,
hipertensa,
diabética, com
osteoporose,
artrose e
broncopneumonia
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Muitos clinicos nao modificam ou discutem a aplicabilidade de suas ., J¢iond

recomendag¢des para pacientes idosos com inumeras comorbidades. mmsa”de

* Conforme as recomendacoes dos
protocolos clinicos, a paciente deveria
receber 19 doses diarias (12
medicamentos diferentes), seguir 15
recomendacdes diarias e submeter-se a
periddicos exames de sangue e
invasivos.

Boyd et al.Clinical practice guidelines and quality of care for
older patients with multiple comorbid diseases: implications for
pay for performance. JAMA. 2005 Aug 10;294(6):716-24.




RELEVANCIA:
relevancia clinica
Versus
significancia Estatistica



DESFECHOS CLINICOS
RELEVANTES

 Mortalidade
Qualidade de vida
Reducao da dor

» Grandes eventos morbidos
(AVC, IAM, perda de visao,
outros)
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Significancia estatistica refere-se a possibilidade de que a diferenca observada na
amostra ocorra por acaso.

Apresenta signficancia estatistica para qual desfecho? E um desfecho com
foco no paciente?
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Desfechos Substitutos E==

Desfecho intermediario: ¥ Colesterol

Desfecho clinico: WYinfarto do miocardio

Tratamento: rosuvastatina

Uma resposta terapéutica a rosuvastatina é evidente em 1
semana apos o inicio da terapia e 90% da resposta maxima é

Relevancia
clinica do alcancada geralmente em 2 semanas. A resposta maxima é
desfecho geralmente obtida em até 4 semanas e mantida apds esse

periodo (Brown W et al. Am Heart J 2002; 144: 1036-43; Olsson
AG et al. Am Heart J 2002; 144: 1044-51).
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Parametro para desfecho em Artrite Reumatoide %%,

» American Collegy of Reumathology
criteria - ACR20

* Se um estudo relata que 55% dos
pacientes alcancaram ACR 20,
significa que 55% dos pacientes do
estudo apresentaram melhora de
20% da dor e de 20% em outros 3 de
5 critérios:

Na avaliacao do paciente

Na avaliacao do médico

Na escala de dor

No questionario de funcionalidade

Parametros da fase aguda da
doenca



Congresso
Ndcional

«(Gestao

Desfechos Substitutos

Outros, parecem ser relevantes, mas na verdade...

v'Desfecho substituto aferido:

Densidade ossea (osteoporose)
v'Desfecho clinico relevante: fratura

Tratamento: bifosfonados
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VAV udwig Boltzmann Institut
Health Technology Assessment

Beneficios clinicos de
terapias oncologicas
avaliados no momento da
aprovacao
(jan 2009 a abr 2016)

Nicole Grossmann & Claudia Wild
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vAvLudwig Boltzmann Institut deGlgg%%nal
Health Technology Assessment

Debate internacional

v'Valor clinico da droga e beneficio para o paciente
v'"Metodologia para aprovacdo dos estudos

v Crescente uso de desfechos substitutos como
desfechos primarios




AVA
VAV udwig Boltzmann Institut  Congresso

Nacional

Health Technology Assessment «Gestao
~Satde
Beneficio clinico no momento da aprovacao e=x

Resultados - diferenca em mediana de sobrevida global
134 indicacoes

. Diferenca positiva: mediana = 3 meses
(16%)

. Diferenca positiva:mediana de 0-3 meses
(39%)

. Diferenca negativa em sobrevida (5%)

. N&o alcancada (11%) 2%

. Nao estimada (2%)

. Nao disponivel(27%)
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Conclusoes

v'134 novas indicacdes foram aprovadas entre janeiro de 2009
e abril de 2016, 25% para cancer hematologico.

v Para a maioria dos medicamentos ndo havia qualquer
informacao sobre ganho em sobrevida no momento da
aprovacao

v'Somente minoria dos casos que mostrou diferenca de
sobrevida (16%) maior que 3 meses.




Prostatectomia por
cirurgia robotica

Seguranca — semelhante

Eventos adversos:
semelhantes (impoténcia
e incontinéncia urinaria

Custo: s6 nao dara
prejuizo se utilizado 12
horas por semana, 6 dias
na semana!

Tecnologia no mercado ha 10 anos
Somente um ensaio randomizado
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ESTARMOS
ATENTOS AQOS
CONCEITOS!
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Obrigada

skelles@unimedbh.com.br
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