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Grupos de Avaliacao de Evidéncia

= No ambito da avaliacao e reavaliacao de tecnologias de saude, os membros
da CATS funcionam preferencialmente em grupo designado Grupo de

Avaliacdo da Evidéncia (GAE)

= Quando possivel, o GAE é composto por pessoas de diferentes areas de

formacao, incluindo um epidemiologista, um farmacéutico e um especialista

médico da area a avaliar
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Grupo de Avaliacao de Evidéncia

= A Comissao Executiva seleciona os membros da CATS para integrarem o GAE

=  Os membros da CATS convidados para a avaliacao de interesse dispdoem de um prazo

de 2 dias para aceitarem ou recusarem o convite

= No caso de aceitarem o convite, a aceitacdao devera ser acompanhada do envio do

formulario de conflito de interesses preenchido e assinado

= A Comissao Executiva (CE) indica depois um Coordenador de grupo de entre os

membros que compdem o GAE, cuja funcado é dinamizar o funcionamento do grupo,

e ser o elo de ligacao preferencial a CE.
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Grupo de Avaliacao de Evidéncia

O coordenador deve agilizar o funcionamento do grupo, nomeadamente, através do
agendamento de uma reuniao presencial inicial e final (inicio e fim do processo de

avaliacao)
= O GAE deve funcionar preferencialmente por consenso

= No caso de nao ser possivel o consenso, deverao ficar registadas quais as

divergéncias assim como o respetivo motivo
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Grupos de Avaliacao da Evidéncia

Numero de elementos

B GAE 3 peritos
W GAE 2 peritos
1 “GAE” 1 perito
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Grupo de Avaliacao de Evidéncia — Matriz de Avaliacao

= O GAE dispde de um prazo de 10 dias para propor a Comissao Executiva uma matriz
para avaliacao do processo de interesse. Essa matriz deve ser focada sobre o PICO
(Populagao, Intervengao, Comparador, e Outcomes [medidas de avaliacao de eficacia

e segurancal)

= Na sele¢cao do comparador o grupo deve ter em conta a alternativa ou alternativas
disponiveis para tratar a indicacdo de interesse habitualmente utilizadas na pratica

clinica

= O grupo deve selecionar preferencialmente outcomes que sejam relevantes para o

doente, ou seja, relacionados com mortalidade, morbilidade ou qualidade de vida
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Medidas de eficacia terapéutica e seguranca

Recomenda-se o uso das seguintes medidas

"= Medidas de eficacia:
= Mortalidade
= Morbilidade (sintomas e complicacdes)
= Duracado da doenca
= (Qualidade de vida relacionada com a saude (HRQoL)
= Medidas de seguranca (ex.: Eventos adversos graves, interrupcao por eventos

adversos)

= Qutras medidas (ex.: utilizacao de recursos de saude como hospitalizacdes)
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Discussao da Matriz de Avaliacao

A Comissao Executiva avalia a proposta de matriz de avaliacao e, em caso de

divergéncia, consensualiza com o GAE uma matriz proviséria de avaliacao

A matriz provisdria de avaliacao é enviada pela DATS para a empresa para a sua

avaliacao

A empresa dispde de um prazo de 10 dias para aceitar ou contestar a matriz

provisoria de avaliacao

No caso de contestacdo por parte da empresa, a Comissdo Executiva apds avaliar os

termos da contestacdo, delibera sobre a matriz final de avaliacao
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GAE - Processo de Avaliagao ()

= Apds a aprovacao da matriz final de avaliacao pela Comissao Executiva, a DATS envia

aos elementos do GAE o processo submetido para avaliacao
= O GAE dispde de 20 dias para proceder ao processo de avaliacao

= O coordenador do GAE é responsavel por promover uma reuniao presencial inicial

para definicao do método de trabalho e distribuicao de tarefas
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GAE - Processo de Avaliagao (ll)

= A avaliagao devera incluir:
= O grau de confianca nas estimativas de efeito

= A efetividade e seguranca comparativa da tecnologia de saude e, no caso de um

balanco global favoravel, qual a magnitude do efeito da intervencao

= O coordenador do GAE é responsavel por promover uma reunido presencial final para

finalizar a avaliagao e consensualizar o resultado final




Avaliacao da qualidade da evidéncia

A classificacao da qualidade da evidéncia permite hierarquizar a certeza de resultados:

Qualidade alta: Estamos muito confiantes de que o verdadeiro efeito esta muito proximo das
estimativas de efeito)

Qualidade moderada: Estamos moderadamente confiantes na estimativa de efeito: o
verdadeiro efeito é provavel que esteja préoximo da estimativa de efeito, mas existe a
possibilidade que possa ser substancialmente diferente)

Qualidade baixa: A nossa confianca nas estimativas de efeito é limitada. O verdadeiro efeito
pode ser substancialmente diferente da estimativa de efeito

Qualidade muito baixa: Temos muito pouco confianca nas estimativas de efeito. E provavel
gue o verdadeiro efeito seja muito diferente da estimativa de efeito




Certeza das conclusoes inferida do nivel de qualidade da

evidéncia
Qualidade da evidéncia Certeza da conclusoes
Alta Demonstracao
Moderada Indicacao
Baixa Sugestao

Muitobaixa = e




Magnitude do beneficio adicional
1. Beneficio adicional major
2. Beneficio adicional moderado
3. Beneficio adicional marginal
4. Beneficio adicional que nao é quantificavel
5. Sem beneficio adicional

6. Beneficio menor do o do comparador




Thresholds for determining the extent of an effect

- Outcome category

Non-serious (or non-severe)

Serious (or severe) symptoms (or

All-cause symptoms (or late
late complications) and adverse
mortality complications) and adverse
events, as well as PRO
events
0,75
) 0,85 Not applicable
Major and risk 25%
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Superioridade

Unmet need

Valor Efetividade/seguranca semelhante

Terapéutico Comparabilidade

Acrescentado Nao inferioridade

Equivaléncia

Avaliacao
farmacoterapéutica

Menos efetiva/segura
Inferioridade

[ndo aprovado]




Comissao Executiva — Processo de Avaliacao ()

= A Comissao Executiva elabora o relatdrio final da avaliacao que é enviado ao CD do

INFARMED

= Para a elaboracao desse relatorio a Comissao Executiva deve ter em conta:
= O relatério de avaliacao produzido pelo GAE
= A evidéncia submetida pela empresa
= Evidéncia relevante de que tenha conhecimento
= A opinidao de especialistas médicos que tenham sido consultados pela Comissao

Executiva para esse efeito

= (Os contributos da sociedade civil incluidos no processo




Comissao Executiva — Processo de Avaliacao (Il)

= A avaliacdao devera incluir o grau de confianca nas estimativas de efeito, a
efetividade e seguranca comparativa da tecnologia de saude e, no caso de

um balanco global favoravel, qual a magnitude do efeito da intervencao

= No caso de existirem divergéncias relevantes entre o resultado da avaliacao
do GAE e o resultado da avaliacao da Comissao Executiva, esta deve
harmonizar os resultados, produzindo um relatdrio final de avaliacao

consensualizado
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Avaliacoes farmacoterapéuticas

N= 133

23 anos de servigo publico com valores e ética

M oncologia

M cardiovascular

M infecciologia

" diabetes

B hematologia

B imunoalergologia

© reumatologia
doencas genéticas
neurologia

outros
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Associacao de doentes - Avaliacao

Como descreveria como é viver com a doenca e qual é a experiéncia do cuidador de

alguém com a doenca?

Que resultados (outcomes) sao importantes para os doentes e cuidadores (ou seja,
qgual o resultado que doentes e cuidadores gostariam de obter com o tratamento)? Se

possivel, explique porqué?

Qual é a opinido da sua organizacao com os cuidados prestados no SNS as pessoas
com a doenca e, nomeadamente, com os tratamentos especificos disponiveis?

Considera que estes tratamentos sao aceitaveis? Destes tratamentos quais sdo os

preferidos e porqué?




Associacao de doentes - Avaliacao

= Por favor descreva os beneficios que os doentes e os cuidadores esperam ter

do tratamento em avaliacao

= Por favor expligue quais as vantagens que os doentes e os cuidadores

pensam gue este tratamento tem sobre os outros tratamentos disponiveis

no SNS

= Quais sao as desvantagens que os doentes e cuidadores consideram que o

tratamento em avaliacao tem?




Associacao de doentes - Avaliacao

= Por favor diga quais sao as preocupacoes que os doentes e cuidadores tém

em relacao ao tratamento atualmente disponibilizado

= Existem grupos de doentes que podem beneficiar mais do tratamento? No

caso afirmativo, descreva esses grupos e explique porqué

= Existem grupos de doentes que podem beneficiar menos do tratamento? No

caso afirmativo, descreva esses grupos e explique porqué
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