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conseguem simular doencas

* Desconhecimento sobre a
generalizacao de EC controlados
randomizados

* Desafios das doencas raras

* B/R avaliado umaveze
raramente em populacgdes
especiais/de alto risco

* Aceitabilidade regulamentar de
dados do mundo real

\ PRE-AUTORIZACAO

DESAFIOS REGULAMENTARES ATUAIS

Muitos modelos nao clinicos nao

Aumento da notificacao de RAM

Monitorizacao do impacto das
medidas de minimiza¢ao de risco

Validagao a longo prazo de
surrogate endpoints

Validagao clinica de endpoints
digitais

Facilitar o acesso a novas
terapéuticas
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Medicamentos personalizados

Crescimento em biomarcadores
e em meios de diagndstico

Desenhos de EC mais complexos

Numero crescente de
medicamentos que ndo se
conseguem alinhar com o
método tradicional de
desenvolvimento

Maior uso de modelos e de
simulacoes

Algoritmos de IA nao
regulamentados

PRE-AUTORIZACAO

Uso crescente de dados de vida
real (RWD) ao longo do ciclo de
vida do medicamento

Maior desenvolvimento de
medicamentos preventivos

Uso crescente de combinacdes
terapéuticas

Personalizacao de doses e de
perfis de risco

Incorporacao das preferéncias
dos doentes nas decisdes

. POS-AUTORIZACAO



Muitas vezes sim!

Google

BIG DATA

The Parable of Google Flu:

avoidable, which offers lessons for the

Traps in Big Data Analysis
David Lazer,"* Ryan Kennedy,"** Gary King." Alessandro Vespignani***

Google Flu Trends is no longer good at
predicting flu, scientists find

Researchers warn of "big data hubris' and the importance of
updating analytical models, claiming Google has made inaccurate
lorecasts for 100 of 108 weeks

Grandes volumes de dados
podem aumentar a precisao,
mas nao necessariamente a
exatidao.

Transpareéncia, replicabilidade, validacao
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O QUE SAO GRANDES DADOS?

Dados da vida real (RWD): Dados recolhidos de

forma rotineira de uma variedade de fontes, Jados de
relacionados com o estado de saude dos doentes redes \
/M-health

e/ou a prestacdo de cuidados de saude. sy [ PR

Questionarios

Dados
ambientais

Metabolomics Biologia

estrutural _

Modelos
in silico

Proteomica

— 'Trénscripti\
omici/
Dados d: Farmacogenomica
redes \

cllnlcos
M-health \ soclais
e . Basesde o g o .
dados Evidéncias de vida real (RWE):
informacao derivada da analise de

Bases de Registos médicas
dados de
dados da vida real.

queixas

Genomica

Fendtipos
funcionais

Ensaios

Questionarios




O QUE SAO GRANDES DADOS?

Bases de dados de saude
(Dados de prescricao, dados
hospitalares, registos)

Dados de
genomica

Literatura
Publicada

Dados de
imagiologia

Dados Regulamentares
(RAM, PASS, PAES, vendas)

Dados de

Dados T 2
de EC E‘! redes sociais

& Bases de dados )



PROBLEMA

Os avancos na tecnologia da informacao estao a
impulsionar a digitalizacao de grandes volumes
de pesquisa e de dados clinicos (big data).

A analise padronizada e pré-especificada destes
dados exigira verificagao.

Embora estes dados oferecam possibilidades de
obter novas percecoes, a aceitabilidade destas
percecoes como fonte de evidéncia para a
tomada de decisdes regulamentares, é incerta.

Atualmente temos capacidade limitada para
aceder e analisar grandes conjuntos de dados
heterogéneos e nao estruturados.

Ainda nao estamos preparados para orientar o
uso de tecnologias emergentes na
interpretacao critica de analises baseadas em
big data ou novas abordagens analiticas.

\ VISAO

Fortalecimento do sistema regulamentar
através da integracao eficiente da analise de
big data nas suas avaliacbes com vista a
melhoria da tomada de decisdes.

E fundamental o conhecimento das fontes de
dados, da sua qualidade e da sua relevancia
para a populacdao, e a otimizacao da cultura
de partilha de dados.

Saber quando e como ter confianc¢a nas novas
tecnologias e nas evidéncias geradas a partir
de grandes dados beneficiara a saude publica,
acelerando 0 desenvolvimento de
medicamentos, melhorando os resultados do
tratamento e facilitando o acesso precoce a
novos tratamentos.



Recursos para o processo de

Complexidade da legislacao el

Desconsideracao de normas se f; i \g Falta de contacto entre
as mesmas nao constarem da ﬁ@ reguladores e
stanoare B 1€8iSIACA0 desenvolvedores

Processos de padronizacao
nao terem em conta os
beneficios futuros na avaliagao
de custos de implementacao

~- | Cronograma de
(/)] | desenvolvimento de normas




Melhor compreensao da
progressdo e estratificagdo
da doenca

Novas indicagoes
Reaproveitamento de medicamentos

Apoio a avaliagdo de tecnologias

Modelagem e simulagdo
Identificacao do alvo
Farmacocinética

Populagdes de ensaios clinicos

Populagdes de alto risco

=" OPORTUNIDADE=-__

da saude e decisoes do pagador

Avaliagdo do beneficio/risco
ao longo do ciclo de vida do
medicamento

Responder as necessidades médicas
ndo atendidas
Doencgas raras
Populagdes de alto risco

Definir o impacto das atividades
de minimizacao do risco



Um ramo da ciéncia da computacao
que envolve a habilidade de uma maquina, tipicamente um
computador, de emular aspetos especificos do comportamento
humano e lidar com tarefas que normalmente sao
consideradas como provenientes principalmente da atividade
cerebral humana.

0

processo pelo qual uma
maquina adquire novas
habilidades em resposta
a dados e analises
acumulados

a ciéncia que
permite extrair informacdes
uteis de grandes conjuntos
de dados ou bases de dados,
analisa-las e, assim, gerar
novas informacoes

programa ou grupo de
programas que incorpora o conhecimento
de especialistas de uma determinada area
de forma a permitir que outros tomem
decisOes, avaliacdes ou inferéncias



A capacidade de capturar, organizar, compilar, compartilhar e
agir com eficacia com base em dados altamente heterogéneos

em tempo Util estd no centro da farmacovigilancia

Pode a Machine learning aumentar
nossa capacidade de encontrar novos
padroes de dados a medida que
efetuamos a detecdo de sinais, ou
consideramos aspetos de dados nas
nossas avaliacdes que, de outra forma,
poderiam ser suprimidos e, portanto,
perdidos?

Até que ponto podemos fazer o trabalho de
ingestao de dados existentes, particularmente
nas tarefas operacionalmente repetitivas mais
rotineiras, de forma mais eficiente e eficaz por
meio da aprendizagem com os dados ou fazer
um novo trabalho que n3ao era possivel
anteriormente?




Esperamos ver mais
esforcos para integrar a

de forma holistica em todo
o ciclo de vida da
farmacovigilancia a medida
gue a necessidade de
aprendizagem rapida e
eficaz a partir de dados
emergentes para a tomada
de decisdes se tornou
ainda mais evidente
durante a pandemia de
COVID-19
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Os sistemas de

podem alcancgar o seu
impacto maximo na
entrada e processamento
de dados, tornando as
atividades gerais de
vigilancia mais eficazes,
inclusivamente para a
seguranca



KEEP
CALM

AND

DRINK
CAIPIRINHA
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