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Prefacio

Caros colegas,

Temos o prazer de apresentar a traducdo para o portugués do documento “A toolkit for the
identification and assessment of new and emerging health technologies”, produzido pela
EuroScan International Network. Esse representa uma fonte metodoldgica indispensavel
para as atividades de Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico relacionadas as tecnologias
em saude novas ou emergentes.

O documento original foi desenvolvido pelos membros da EuroScan e disponibilizado
gratuitamente em seu site, em sua forma completa, em inglés, para ser acessivel a qualquer
pessoa que trabalhe ou deseje trabalhar com sistemas de alerta precoce (do inglés — early
awareness and alert, EAA), que no Brasil foi denominado monitoramento de tecnologias
novas e emergentes para fins de P&D, regulagdo de mercado e incorporagdo no sistema de
saude (Brasil. Ministério da Saude, 2018)!. Essas atividades se aplicam ao ciclo de vida
inicial de uma tecnologia, para fornecer informagdes oportunas quando as tecnologias estdo
surgindo, isto é, antes de sua adocdo, ou se elas sdo novas, isto €, na fase inicial de
adocdo. Isso esta relacionado a sequéncia de desenvolvimento de tecnologias, desde a

pesquisa biomédica basica até o uso clinico.

A EuroScan visa apoiar o desenvolvimento de métodos e processos nesse campo
especifico de pesquisa em saude e a producdo de documentos como este representa uma
de suas principais atividades. Esse documento tem traducbes autorizadas em francés,
espanhol, italiano e russo. A traducdo para a lingua portuguesa € um trabalho conjunto do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saulde,
colaboradoras convidadas e membros da REBRATS (Rede Brasileira de Avaliacdo de
Tecnologia em Saude), desenvolvido para garantir maior usabilidade no nivel local dos
conhecimentos nele expressos.

Portanto, recomendamos a leitura desta, que representa a segunda edi¢&o do toolkit,
e convidamos todos os profissionais do setor a divulga-la.

@ =

Vania Cristina Canuto Santos Dott.ssa Roberta Joppi
Diretora do Departamento de Gesté&o e Incorporacéo de Presidente EuroScan Responsabile Ricerca
Tecnologias em Salde — DGITIS clinica e valutazione farmaci

Ministério da Saude — MS

Comissé&o Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Azienda Ulss 9 Scaligera di Verona
Sistema Unico de Salde — Conitec

1 Brasil. Ministério da Satde. Monitoramento do horizonte tecnolégico no Brasil : avangos e desafios / Ministério da Saude,
Hospital Alem&o Oswaldo Cruz. — Brasilia : Ministério da Saude, 2018.
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Sumario executivo

O primeiro manual metodoldgico para identificacdo e avaliacdo de tecnologias em saude
novas ou emergentes foi desenvolvido pelos membros da EuroScan International Network e
publicado em 2009. Em 2014, foi realizada a primeira atualizagédo, que levou a publicagéo
desta segunda edicao.

Esta edicdo continua a focar em métodos que séo essenciais para um sistema de alerta
precoce (EAA — sigla em inglés). Novamente, este € um trabalho colaborativo para o qual
todos os membros contribuiram com novas informagdes com base em suas experiéncias.

As principais etapas envolvidas no sistema de alerta precoce sao: identificagdo de
informagbes sobre tecnologias novas ou emergentes (monitoramento do horizonte);
filtragem e priorizagdo das tecnologias identificadas; e a avaliagdo das tecnologias mais
relevantes.

O manual metodoldgico fornece orientagdes para todas as etapas do processo e destaca as
diferentes abordagens que podem ser adotadas em cada uma delas, dependendo do
contexto especifico, caracteristicas do sistema e recursos disponiveis.

Esta edigéo apresenta um checklist, para orientar facilmente todas as fases do
processo.
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Introducao

A EuroScan - Rede Internacional de Informacdes sobre Tecnologias Novas e Emergentes
de Saude é uma rede colaborativa de agéncias para o intercAmbio de informacdes sobre
importantes techologias, novas e emergentes, em saulde (incluindo medicamentos,
dispositivos, diagndsticos, procedimentos, programas e servigos de saude.

A EuroScan International Network € uma rede colaborativa global que lidera a coleta e
compartilhamento de informagBes sobre tecnologias inovadoras em servigos de saude para
apoiar a tomada de decisdes e a adog¢do e uso de tecnologias relacionadas a saude que
sejam eficazes, Uteis e seguras. A rede €& também o principal férum global para o
compartilhamento e desenvolvimento de métodos para a identificacdo e avaliagdo precoce

de tecnologias novas e emergentes relacionadas a salde e para prever seu impacto
potencial nos servigos de saude e nas tecnologias existentes.

A EuroScan International Network esta empenhada em trabalhar com um alto nivel de
transparéncia e profissionalismo e em parceria com pesquisadores, centros de pesquisa,
governos e organizacfes internacionais para produzir informacfes de alta qualidade e
sistemas eficazes de alerta precoce (EAA) para nossos respectivos membros. A EuroScan
também estd empenhada em apoiar o desenvolvimento de agéncias publicas sem fins
lucrativos ja existentes ou novas, que trabalhem com sistemas de alerta precoce.

Os objetivos da EuroScan sao:

e Estabelecer um sistema para compartilhar habilidades e experiéncias nas atividades
dos sistemas de alerta precoce

e Fortalecer as atividades para o desenvolvimento de abordagens metodoldgicas para
a identificacdo, descricdo e avaliacdo de tecnologias em saude novas ou emergentes.

e Melhorar o intercambio de informacfes sobre tecnologias em salde novas e
emergentes e seu impacto potencial nos servicos de saude e nas tecnologias de
saude existentes.

e Aumentar o impacto da producdo da Rede Internacional EuroScan.

¢ Identificar parceiros publicos relevantes, sem fins lucrativos, a fim de compartilhar os
resultados do trabalho com parceiros/membros da Rede Internacional EuroScan.

e Assessorar organizagbes sem fins lucrativos nas administragcbes publicas que
desejam considerar o estabelecimento de atividades de alerta precoce.

Uma das maneiras pelas quais os membros da EuroScan estédo contribuindo para alcangar
esses objetivos é compartilhando suas experiéncias de gerenciamento e condugdo de
atividades de alerta precoce neste Manual. O manual metodolégico foi originalmente
publicado em 2009, mas foi revisado pelos membros da EuroScan para incorporar as mais
recentes abordagens e descobertas de pesquisas, e para informar o desenvolvimento de

métodos.

Cada agéncia membro é Unica na maneira como aborda seu trabalho, mas todos tém um
objetivo comum de informar seus clientes sobre tecnologias de saude novas e emergentes,
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que podem ter um impacto significativo em seus sistemas de salde. As agéncias afiliadas a
EuroScan estéo listadas no Apéndice 1.

Este documento descreve os métodos que os membros da EuroScan empregam para
identificar, selecionar e avaliar tecnologias de saude novas e emergentes relevantes. Ele é
destinado aos interessados em estabelecer ou melhorar um sistema de alerta precoce.
Todos membros da EuroScan contribuiram com o contelddo para garantir que diferentes
sistemas de salde, contextos e métodos sejam representados.

O restante deste documento apresenta ao leitor os sistemas de alerta precoce, da
orientacbes sobre as diferentes etapas envolvidas nas atividades de alerta precoce, e
sugere perguntas que podem ser feitas para o estabelecimento ou aprimoramento de um
sistema de alerta precoce. Ha também um checklist para as atividades de cada etapa de
alerta precoce (Apéndice 8) e uma lista de material para leitura adicional (Apéndice 7).
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Sistemas de alerta precoce

Os sistemas de alerta precoce também sédo conhecidos como sistemas de monitoramento
de horizonte (Apéndice 2 - Glossario). Eles visam identificar, filtrar e priorizar tecnologias de
saude novas e emergentes, avaliar ou prever seu impacto na salde, nos custos, na
sociedade e no sistema de salde, e informar gestores e administradores de servicos,
bem como agéncias de fomento e institutos de pesquisa.

Os sistemas de alerta precoce podem estar localizados em agéncias independentes
fornecendo informac6es a um cliente especifico ou um grupo de clientes. Eles também
podem estar em redes de agéncias (dentro de um pais, por exemplo, regiées que colaboram
em rede ou internacionalmente) que tenham o mesmo objetivo. Os beneficios das redes séo
bem documentados e formam a base para o desenvolvimento da Rede Internacional
EuroScan (www.euroscan.org). Exemplos de redes de sistemas de alerta precoce incluem o
Canadian Network for Environmental Scanning in Health (CNESH) e o Grupo de Evaluacion
de nuevas Technologia Sanitarias (GEnTECS) (Apéndice 3).

As atividades de alerta precoce fazem parte de um continuo de atividades de ATS que vao
desde pesquisas cientificas primarias, evidéncias de seguranca e eficacia (por exemplo,
registro de medicamentos), avaliagbes precoces e revisdes de evidéncias, ATS completa e
ensaios pragméaticos de tecnologias amplamente utilizadas (Figura 1). Do comeco ao fim
deste continuo, hd uma mudanca no financiamento da pesquisa partindo da industria para o
setor publico.

Efetividade e custo-

I efetividade Uso clinico
gerneralizado

Seguranca e
eficacia

Pesquisa
translacional

biomédica
basica

Coleta de dados primdria Ensaios pragmadticos

Pesquisa I
|
[ |
Alertas precoces

Revisdes e avaliagdes
precoces

I ATS

Acesso ao
mercado

Figura 1: O continuo das atividades de ATS.
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Principais etapas dos sistemas de alerta precoce

Os sistemas de alerta precoce incorporam todas ou a maioria das etapas apresentadas na
Figura 2.

Determiacaodo
horizonte de tempo

Identificacao do
cliente

Identidicacao
(IMIHT)

A 4

Filtragem

Atende aos
critérios?

Priorizacao

Avaliacao de
atividades e

Revisdo por

. ares
sistema P

Avaliacao

Revisdo por
pares

Disseminacado

Atualizacao das
informacoes

Figura 2: Etapas envolvidas em um sistema de alerta precoce.
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Beneficios da implementacao de um sistema de alerta

precoce

Um sistema de alerta precoce garante que haja uma abordagem sistematica para
identificacdo de importantes tecnologias de saldde novas e emergentes. Ele também garante
que as tecnologias sejam consideradas para avaliagdo ho momento oportuno, antes de uma
difusdo generalizada, protegendo, assim, os pacientes de tecnologias de salde ineficazes e
potencialmente inseguras, e apoiando a adocdo de tecnologias de saude inovadoras e
econbmicas. Os sistemas de alerta precoce informam os tomadores de decisdo e as
organizacdes de servicos de saude sobre as tecnologias de saude que podem alterar as
opcbes ou decisbes atuais, exigir revisdo das diretrizes vigentes, efou exigir
redirecionamento de planejamento ou realizagdo de atividades extras, por exemplo,
pesquisas. As informacgdes precoces sobre uma tecnologia emergente podem garantir que
sejam implementados processos para apoiar € monitorar o desenvolvimento clinico. Para
tecnologias destinadas a tratar condicbes menos prevalentes, ou negligenciadas, o0s
sistemas de alerta precoce podem aumentar a conscientizagdo, facilitando assim o processo
de desenvolvimento e adogéao.
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Etapa 1: Identificacao do cliente

A primeira etapa para o desenvolvimento de um sistema de alerta precoce (EAA em inglés)
€ definir claramente quem sera o publico alvo e qual sera o objetivo desta atividade. Mesmo
que possa parecer 6hvio, € decisivo para o desenvolvimento dos métodos apropriados para
0 o sistema de alerta precoce. Um sistema de alerta precoce pode ter varios clientes ou
usuérios com diferentes necessidades.

Questoes para responder:

® Qual é o propésito do sistema de alerta precoce?

Sistemas de alerta precoce podem ser utilizados para identificar uma ampla variedade
de tecnologias novas e emergentes em salde que devem ser consideradas para uma
avaliacdo de tecnologia em saude (ATS) completa ou uma atualizagédo da avaliagdo. A
informag&o sobre tecnologias em saude emergentes também pode ser utilizada para
identificar lacunas em determinadas areas de pesquisa e gerar demanda por
pesquisas primarias. As informacfes fornecidas pelos sistemas de alerta precoce
podem auxiliar agéncias de ATS, instituicdes académicas, 6rgdos do governo e outros
a planejar seu trabalho e suas necessidades de recursos.

® Quem serdinformado?

= |sso dependera do sistema de salde. As caracteristicas do sistema sempre
devem ser levadas em consideracdo (por exemplo: populacdo atendida,
disponibilidade de recursos, conhecimento e habilidades profissionais e areas de
cobertura das doencgas).

= As partes interessadas que podem ser informadas pelo sistema incluem
formuladores de politicas, gestores, prestadores de servigos, profissionais de
saude, planos privados de saulde, agéncias de ATS, agéncias de fomento a
pesquisa, pacientes e associa¢des de pacientes.

= A informagdo pode ser utilizada ou ser direcionada para usuarios de diferentes
niveis do sistema de saulde no pais, isto é, nacional, regional e local.

= As atividades de um sistema de alerta precoce no ambiente hospitalar sdo
discutidas brevemente no Apéndice 4.
® O que o cliente espera do sistema (e 0 que ele ndo espera)?
E importante concordar com as expectativas, como por exemplo, sobre:

= \Volume e formato dos resultados.
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= Periodicidade dos relatérios, por exemplo, em relacdo as datas fixadas para
tomadas de deciséo.

= Disponibilidade: confidencial, limitada ou publica.
= Diferentes produtos podem ser solicitados dependendo da necessidade de
diferentes clientes.
® Qual tipo de resultado e informacéo é necessario?
= Conteuido: uma breve visdo geral sobre a tecnologia ou uma avaliagdo completa.
= Tamanho do documento: resumo de 1 a 2 paginas ou uma revisao mais longa.
= Estilo do documento: escrito, por exemplo, em formato de relatério ou noticia.
= Formato: em papel ou eletrénico.
= Dados: informagdo confidencial obtida a partir de empresas produtoras ou
somente publicada em fontes de informagé&o publica.
® Qual é o escopo do sistema de alerta precoce?

Os métodos poderao variar dependendo se existe interesse em um ou mais tipos de
tecnologia:

= Medicamentos

= Equipamentos

= Diagnéstico

= Intervencgao cirdrgica

» Procedimentos médicos

= Cuidados hospitalares

= Assisténcia a comunidade/programas

= Intervencdes em Saude Publica




EuroScan International Network

Etapa 2: Definicao do horizonte temporal

Questoes a serem respondidas:

® Quando o cliente quer ainformacao?

O tempo em que a informacéo serd gerada dependera da finalidade do sistema de
alerta precoce e do cliente a ser informado, além do tipo de techologia.

A informacado pode ser demandada em varias fases do ciclo da tecnologia:
= Vrios anos antes da entrada da tecnologia no sistema de saude;
= Quando estiver em fase de langamento;

= No momento em que a tecnologia é introduzida no sistema de salude ou assim
que foi langada;

= Quando ja foi lancada, mas a difusé@o esté lenta;

= Quando existe mudanga na indica¢do ou uso da tecnologia.

® Qual é o prazo esperado para uma tecnologia entrar no sistema de saude?
Isto ira variar dependendo do tipo de tecnologia e suas caracteristicas:

= A trajetoria do desenvolvimento e da regulacdo de medicamentos é bem definida,
assim, é mais facil determinar o tempo esperado do que em relagdo a outras
tecnologias.

= Pode ser dificil determinar a fase de desenvolvimento para diagnosticos e
equipamentos médicos. Essas tecnologias podem ter uma marcacdo de
conformidade (por exemplo, marcacdo CE - registro de produtos na
Comunidade Europeia). Além disso, o desenvolvimento dessas tecnologias pode
ser continuo, por isso nem sempre € facil identificar qual versdo da tecnologia
esta sendo considerada.

= Para algumas novas areas de desenvolvimento tecnoldgico, como terapias
celulares, o caminho para o desenvolvimento e regulagdo € mais complexo e
pode impactar no momento da entrada no sistema de saude.

= Intervencdes e programas de saude publica sdo desenvolvidos com frequéncia
em escala menor, sem um processo regulatorio especifico, e podem entrar
inicialmente em uma é&rea do sistema de saude antes de serem adotados em
escala maior, por exemplo.
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Etapa 3: Monitoramento do horizonte
(Identificacao)

7

O Monitoramento do horizonte é a identificagcdo sistematica de tecnologias novas e
emergentes em saude com potencial impacto na saude, servicos de salde e/ou sociedade e
que podem ser consideradas para uma ATS.

A identificacéo pode ser:

® Proativa: quando uma variedade de fontes é pesquisada para obter informacéo sobre
tecnologias novas e emergentes em saude;

® Reativa: quando existem sistemas que permitem que as partes interessadas,
profissionais de saude, desenvolvedores e usudrios informem o sistema de alerta
precoce sobre tecnologias novas e emergentes.

A identificacé@o proativa necessita de mais recursos e a reativa pode nao ser tdo abrangente.
Uma combinacgdo de ambas pode ser utilizada.

Um sistema precisa estar em vigor para coletar e permitir o gerenciamento das informacdes
obtidas durante a identificacdo. E recomendavel a criacdo de banco de dados de tecnologias
identificadas com campos para informagfes adicionais, como a fonte da informagéo sobre a
tecnologia.

Fontes de identificacao

O sistema de alerta precoce precisa determinar quais fontes de informagdo devem ser
monitoradas. Isso dependera das respostas das questdes das fases 1 e 2, e dos recursos
disponiveis. O apéndice 5 fornece exemplos de fontes de identificacdo usadas pelas
agéncias membros da EuroScan. Vale observar que a lista ndo é exaustiva ou estética,
novas fontes de identificagdo s&o regularmente identificadas.

® A identificacdo de fontes deve ser revisada periodicamente para avaliar sua utilidade,
ou seja, o fornecimento de conteldo suficiente gque justifigue o custo da assinatura ou
se diferentes fontes séo necessarias.

® Havendo bases de dados especializadas sobre monitoramento do horizonte, por
exemplo EuroScan, elas podem ser consultadas, caso o sistema de alerta precoce ndo
tenha recursos para realizar a identificacao proativa.

® Muitas fontes podem ser monitoradas online e alertas regulares por e-mail podem ser
recebidos, muitas vezes de forma gratuita.

® A frequéncia do monitoramento vai depender da fonte de informacdo. Alertas por e-
mails podem ser enviados em intervalos regulares, geralmente diariamente ou
semanalmente, publicacdo de artigos cientificos sdo menos frequentes (semanalmente
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ou mensalmente) e algumas fontes podem somente ser monitoradas anualmente, por
exemplo, anais de congressos.

Tipos de fontes de identificacao

® Fontes primarias: a informacdo é obtida diretamente de fontes ligadas a pesquisa,
desenvolvimento e comercializagdo da tecnologia.

® Fontes secundéarias: a informacao é obtida de fontes que utilizaram fontes primarias,
mas essa pode ter sido editada ou filtrada em funcdo dos interesses e objetivos da
fonte.

® Fontes terciarias: a informagdo € obtida de fontes diversas, mas passa por um
processo de andlise da relevancia e, as vezes, uma sintese da informacao disponivel
é realizada.

Midia comercial

Pacientese Midia em geral
publico

Especialistas
clinicos Tecnologias

Midia médica

novas ou
emergentes

Outras agéncias Registro de
de MHT v ensaio clinico

Desenvolvedores Periodicos
comerciais cientificos

Figura 3: Exemplos de potenciais fontes de identificagéo.
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Fontes primarias

Desenvolvedores comerciais - informacéao pipeline

Informacgdes de pipeline podem vir de:
® Contato direto com produtores comerciais.

® Informag0Oes indiretas a partir de produtores comerciais: sitios eletronicos, relatérios
anuais, comunicados a imprensa e apresentacdes em congressos.

® Analistas de mercado, consultores e outras organizacdes de pesquisa comercial.

® Setor comercial de laboratérios farmacéuticos e outros meios especializados em
tecnologia da saude.

® Qutros bancos de dados de tecnologia em saude.

Potenciais problemas para identificagcéo

® [nformagdo incompleta, parcial, imprecisa ou incerta (especialmente indicacdes
terapéuticas e previsdo de periodo de tempo para o registro, para a autorizacdo de
comercializagdo ou para o langamento).

® F[alta de comunicacéo, pois algumas empresas ndo divulgam informacdes.

® Confianca da indastria no sistema de alerta precoce, particularmente, quando se tém
informagdes comerciais que sdo confidenciais.

® Clareza sobre o papel e sobre 0s processos que envolvem o sistema de alerta precoce.

® Conflito de interesses ou interesses nao explicitados.

Registros de ensaios clinicos

Existem diversas plataformas oficiais disponiveis para o registro de um ensaio clinico, por
exemplo, ClinicalTrials.gov e WHO International Clinical Trials Registry (WHO ICTRP).
Alguns paises exigem o registro de ensaios clinicos realizados no pais, outros ndo tém essa
exigéncia. Para fins de identificagcdo, os registros de ensaios clinicos podem ser
pesquisados por doenga ou condicdo e tipo de tecnologia, a fim de fornecer informacoes
sobre as atividades de pesquisa relacionadas. Os mecanismos de pesquisa geralmente
permitem que o usuario especifique a fase do ensaio clinico para garantir que os resultados
da pesquisa se ajustem ao periodo de tempo de interesse do sistema de alerta precoce. As
pesquisas podem produzir um numero grande de resultados, que podem necessitar de mais
investigacao para descobrir qual a sua relevancia. Os registros de ensaios clinicos também
podem apresentar informacgdes desatualizadas.

Pedidos de registro de patente
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Uma patente protege novas invencgdes e descreve caracteristicas da invengéo, por exemplo,
como é seu funcionamento. Os pedidos de registro de patente podem ser pesquisados no
Espacenet. No entanto, a informacao disponivel sobre o registro é geralmente limitada e
pode ser dificil determinar qual é a tecnologia e para quem esta direcionada.

Fontes secundarias

Midias comercial e médica

Estas fontes resumem noticias de pesquisa e desenvolvimento na &area da salde e da
industria de tecnologias em saude. Existem inumeras fontes eletrbnicas disponiveis,
algumas exigem uma assinatura e outras sao de livre acesso.

Estas fontes:
® Fornecem informag&o antecipada.

® Variam no aprofundamento da informacao fornecida.

® Frequentemente, disponibilizam alertas diarios ou semanais por e-mail.

Potenciais problemas para a identificacéo
® Pode haver sobreposicdo de informacgéo entre as fontes.
® Pode ser dificil acompanhar a evolucao da tecnologia.

® Existe um volume grande de anuncios de novas tecnologias, mas nem todas chegaréo
ao mercado.

® E necessario se fazer uma escolha, muitas vezes “conflituosa” (do inglés, trade-off),
entre a completude e a eficiéncia do processo de identificagéo.
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Anais de congressos e perioddicos cientificos

A maioria das sociedades académicas realizam congressos regulares e patrocinam
periddicos académicos para a apresentacdo e discussdo dos resultados de pesquisas. A
pesquisa em anais e resumos de congressos relevantes, e/ou uma sele¢cédo de periédicos
pode fornecer aos sistemas de alerta precoce informacfes sobre tecnologias em saude
novas e emergentes e atividades de pesquisa. Existem muitos congressos e periddicos
cientificos, e um sistema de alerta precoce precisara ser seletivo em relacdo aqueles que
geram os resultados mais relevantes.

Sociedades médicas, por exemplo, a Sociedade Americana de Cancer (American Cancer
Society, American Society of Haematology) e a Sociedade Europeia de Oncologia Médica
(European Society for Medical Oncology) podem ser fontes Uteis para:

® [nformagdes sobre ensaios clinicos em andamento.
® Resultados antecipados e preliminares dos estudos.

® Destagues de congressos cientificos.
Periddicos médicos, por exemplo, Britsh Medical Journal, JAMA, The Lancet, NEJM e Blood,
podem ser fontes Uteis para:

® Ensaios clinicos publicados — embora esses sejam frequentemente tardios para os
sistemas de alerta precoce.

® Noticias ou editoriais e tendéncias sobre tecnologias em salde emergentes.

Autoridades regulatérias

Orgéos reguladores como a European Medicines Agency (EMA), a Food and Drug
Administration (FDA) e a Therapeutic Goods Administration (TGA) podem ser usadas como
fontes de identificacdo. Entretanto, a informacdes acessiveis sobre a tecnologia podem estar
muito proximas do langcamento para alguns sistemas de alerta precoce.

Estas fontes podem fornecer:
® Uma visdo geral das evidéncias para fins de registro.

® Discusséo cientifica em painéis de especialistas, por exemplo:
= FDA ODAC - Oncological Drugs Advisory Committee
= EMA CHMP — Committee for Medicinal Products for Human Use
= EMA COMP — Committee for Orphan Medicial Products
= EMA CAT — Committee for Advanced Therapies.

® Alertas sobre decisbes pendentes.

® Retiradas e negativas de registro:
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= Estas informacBes podem permitir que sistemas de alerta precoce retirem as
tecnologias de suas listas de monitoramento.

Especialistas e identificagao

Associar-se a especialistas importantes para identificar tecnologias novas e emergentes
pode ser bastante producente.

Especialistas terdo experiéncia e conhecimento relevantes sobre:
® Pratica clinica;
® Pesquisa — em andamento e anteriores;

® Congressos e periddicos cientificos;

Caracteristicas de pacientes;

Requisitos de infraestrutura.

Fontes terciarias

Outros sistemas de alerta precoce

Muitos sistemas de alerta precoce tém sitios eletrénicos onde sédo publicados os resultados
ndo confidenciais. Além disso, os membros da EuroScan inserem informacdes acerca das
tecnologias novas e emergentes que foram identificadas e/ou priorizadas por eles em um
banco de dados da EuroScan sobre tecnologias em salde novas e emergentes. O acesso
total a este banco de dados requer uma inscricdo como membro da EuroScan, mas Vvarios
campos sao disponiveis, fornecendo informacBes basicas sobre essas tecnologias a
usuarios em geral no sitio eletrénico www.euroscan.orqg.

Uma lista de fontes utilizadas para identificagdo de tecnologias novas e emergentes pode
ser encontrada no Apéndice 5. Esta lista ndo é exaustiva e frequentemente surgem novas
fontes para identificagdo.
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Etapa 4: Filtragem

No estagio de filtragem, as tecnologias encontradas na etapa de identificacdo sao
submetidas a aplicacdo de alguns critérios pré-estabelecidos, com o objetivo de selecionar
as tecnologias relevantes para o sistema de alerta precoce. Desse modo, a filtragem facilita
o melhor uso dos recursos disponiveis.

Geral

® E necessario obter algumas informacdes sobre a tecnologia para informar o processo
de filtragem.

® Um formulario de filtragem pode ser desenvolvido para assegurar a consisténcia da
informacéao coletada e a aplicagéo dos critérios de filtragem.

® A etapa de filtragem deve levar em conta os interesses das partes envolvidas e o
horizonte de tempo, portanto, ele é dependente do sistema de salde.

® Aspectos organizacionais, éticos, legais e sociais devem ser considerados nesta etapa.

Perguntas a serem feitas na filtragem

® A tecnologia é de responsabilidade do sistema?

® A tecnologia é relevante para o sistema de saude?

= A maioria dos sistemas de saude tem doencas e cuidados em saude prioritarios
para os quais financiamentos e pesquisas sao direcionados. Isso pode
influenciar quais tecnologias serdo filtradas para uma investigagdo mais
aprofundada.

® A tecnologia é nova, equivalente a tecnologias ja existentes ou é uma tecnologia
estabelecida com a intencdo de uma nova indicacao?

= Alguns sistemas de alerta precoce podem focar somente em novas tecnologias,
enquanto outros podem demandar informacao sobre medicamentos genéricos.

» Inovacdo pode ser utilizada como critério de filtragem, mas pode ser dificil
decidir se uma tecnologia € inovadora em uma fase precoce do ciclo de
desenvolvimento ou quando existe escassez de informagao.

® A tecnologia esta dentro do horizonte de tempo de interesse?

= |sso pode variar dependendo do tipo de techologia.
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® A tecnologia tem potencial para impactar o sistema de saude?

= Mesmo com informag&o limitada, pode ser possivel determinar se uma
tecnologia tem potencial de causar um impacto, por exemplo, beneficio clinico,
seguranga, impacto aos pacientes (conveniéncia), custos ou infraestrutura
(pessoal, equipamentos, etc.).

Tecnologia nova
identificada

Pesquisas adicionais
(contato com especialistas)

Topico excluido do banco de

30?
dados Inovacdo?

Muito cedo: monitorar Esta no
Muito tarde: excluir topico horizonte de
do banco de dados tempo?

Pesquisas adicionais
(contato com fabricantes)

Pesquisas adicionais
Tem impacto? (especialistas, fabricantes e
busca)

Topico excluido do banco de
dados

Resultado do sistema
EAA

Figura 4: Possivel fluxograma para a etapa de filtragem.
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Etapa 5: Priorizacao

Uma vez filtradas, as tecnologias relevantes para o sistema de alerta precoce podem ser
priorizadas levando em consideracdo a capacidade do sistema para avalid-las e as
necessidades do cliente. Recomenda-se elencar critérios de priorizacdo pré-definidos,
baseados nas exigéncias das partes interessadas e do cliente. As tecnologias devem
satisfazer um ou mais desses critérios antes de seguirem para as etapas seguintes.

A algumas agéncias compete avaliar todas as tecnologias novas e emergentes, uma vez
que a priorizacdo foi ou sera realizada pelas partes interessadas. Assim como na filtragem,
informacfes adicionais sobre a tecnologia podem ser necessarias, de modo a permitir sua
priorizacdo. Isso é particularmente importante se o processo de priorizagao envolver um
comité ou participantes externos.

Métodos

O processo de priorizacdo pode ser realizado de diversas maneiras, a depender dos
recursos e do tempo disponiveis, da transparéncia do processo e dos envolvidos:

® Priorizagdo sem uso de critérios: frequentemente, a equipe do sistema de alerta
precoce esta apta a priorizar as tecnologias mais relevantes, baseando-se no
conhecimento anterior a respeito de outras tecnologias (memdria organizacional) e nas
prioridades relacionadas as politicas. E o método que demanda menos recursos,
embora seja 0 menos transparente. Entretanto, pode ser adequado para alguns
sistemas.

® Priorizagdo com critérios pré-definidos: os critérios a serem considerados para
cada tecnologia podem incluir:
= Carga da doenga:
- Numero de pacientes ou tamanho do grupo — prevaléncia, incidéncia.

- Caracteristicas da doenca — gravidade, duracdo (aguda ou crbnica, por
exemplo), mortalidade, morbidade e uso dos servigos de saude.

- Opcdes de tratamento da doencga disponiveis aos pacientes.
= Impacto potencial:

- Nos pacientes: morbidade, mortalidade, qualidade de vida, diagnéstico,
segurancga e adesdo com relacdo aos tratamentos atualmente disponiveis.

- Nos custos: aumento de custos ou da economia de recursos; custos diretos e
indiretos para os pacientes e para a sociedade.

- Nos servicos e organizacdes: aumento ou reducdo do uso, reorganizacao dos
servicos, mudancas estruturais, necessidade de treinamento das equipes,
curvas de aprendizado, procedimentos de garantia de qualidade, questbes de
seguranca (exposicao a radiacdo, por exemplo).
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- Em questdes sociais e legais: questdes éticas, métodos controversos ou
altamente invasivos.

- Na pesquisa e desenvolvimento: impacto nha melhoria de praticas terapéuticas
atuais ou desenvolvimento de abordagens alternativas para um determinado
problema de saude.

= Potencial de difusdo inadequada da tecnologia com relagcéo a evidéncia cientifica
disponivel:

- Muito rapida, muito lenta ou uso incorreto.
= Qutros:
- Data de langcamento provavel da tecnologia.
- Atecnologia estad em desenvolvimento para outras indica¢des clinicas?
- Ha outras tecnologias para a mesma indicagcao?
® |nstrumentos de pontuacdo: pode-se atribuir uma pontuacdo para cada critério de

priorizagdo. Assim, apenas aquelas tecnologias que atingirem valores acima ou abaixo
de um determinado limiar poder&o seguir para a etapa de avaliagéo.

® Métodos estatisticos: um método denominado Best Worst Scalling (BWS) foi
recentemente aplicado a atividades de alerta precoce (EAA) para priorizar tecnologias
novas e emergentes que foram identificadas.

O apéndice 6 apresenta exemplos de métodos, critérios e instrumentos de pontuagédo que
podem ser utilizados no processo de priorizacao.

Quem prioriza?
A priorizag&o pode ser realizada por:

® Especialistas — podem ser médicos, pesquisadores ou profissionais envolvidos com
ATS:

= especialistas internos;
= especialistas externos;

= comissdes permanentes ou temporarias de especialistas externos.

® Tomadores de decisdo em saude ou outros usuarios das informacdes de alerta
precoce.

® Pacientes e associacOes de pacientes.

Devido ao potencial conflito de interesses, geralmente o processo de priorizacdo ndo
envolve aqueles que desenvolveram a tecnologia comercialmente, assim como médicos e
pesquisadores gque trabalham em estreita colaboracdo com a tecnologia.
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Etapa 6: Avaliacao

A avaliacdo de uma tecnologia ou a predicdo de seu potencial impacto dependera dos
interesses e necessidades das partes interessadas.

Tipo de avaliacao

Uma avaliacdo pode ser:

® Répida: é elaborada em 24 a 36 horas, e resulta numa breve visao geral contendo 1 a

2 péaginas. As avaliacbes rapidas sdo geralmente conduzidas em resposta a uma
solicitacdo especifica de uma parte interessada a respeito de uma tecnologia
emergente.

Breve: é um tipo de avaliagdo mais detalhada, mas ainda breve, que demanda de
meia a duas semanas para ser concluida e possui cerca de 4 a 6 paginas. Inclui
informagdes basicas quanto a tecnologia, como ela funciona, carga clinica da doencga,
comparador(es) atual(is), dados de eficacia e seguranga, custos e questdes sociais,
éticas e legais.

Aprofundada: é elaborada em 4 a 6 meses, pode se estender a mais de 40 paginas.
Ndo € uma revisdo sistematica, mas € uma avaliacdo direcionada que conta com
busca estruturada na literatura cientifica.

Métodos

E recomendado que se desenvolva um modelo-padrdo de avaliagdo que permaneca
inalterado em todas as avaliagdes. Os campos (ou pelo menos uma selegdo deles) que sdo
apresentados na estrutura do banco de dados da EuroScan podem ser uma referéncia de
modelo para muitos sistemas de alerta precoce:
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® Informacgdes relacionadas a tecnologia: nome, descricdo, forma de administracao,

faixa de dosagem, empresa que a comercializa ou a esta desenvolvendo, estagio de
desenvolvimento, tipo (ex. medicamento, dispositivo médico), uso (ex. terapéutico,
diagnostico), planos de licenciamento/reembolso.

Pacientes e informacdes sobre o contexto de uso: indicacBes, especialidade
médica, nUmero de pacientes, contexto para o uso da tecnologia, manejo clinico atual,
opcOes de tratamento alternativas ou complementares.

Evidéncias e politicas: evidéncia clinica e seguranca; pesquisas em andamento; ATS
em curso ou planejada.
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® Estimativas de impacto: na salde; predicdo de difusdo da tecnologia; custos;
consequéncias infraestruturais e econdmicas; repercussbes éticas, sociais, legais,
politicas e culturais.

Uma estratégia de busca pode ser desenvolvida para assegurar a consisténcia de recuperar
a informacdao relevante — a abrangéncia da pesquisa dependera do tipo de produto que sera
elaborado, ou seja, uma visdo geral rapida, ou um relatério aprofundado, e o contetdo do
relatério final. As fontes de buscas podem incluir:

® Bases de dados de estudos clinicos em andamento;

® Bancos de dados comerciais com informag6esda industria farmacéutica;

® Sitios eletbnicos de agéncias reguladoras ou de licenciamento de tecnologias;
® Conferéncias cientificas relevantes;

® Bases de dados bibliograficas.

Os critérios basicos utilizados para elaborar informacfes baseadas em evidéncias podem
ser aplicados para as avaliacGes precoces. Assim, se possivel, recomenda-se especificar os
critérios de selegéo de estudos, avaliacdo da qualidade e graduacao do nivel da evidéncia.

Envolvimento da industria

Informacdes basicas sobre uma tecnologia podem ser encontradas no sitio eletrdnico da
indastria ou do fornecedor da tecnologia, em bases de dados comerciais e por meio de
pesquisas genéricas na internet. Entretanto, para obter informacgfes detalhadas, tais como
estagio de desenvolvimento, planos de marketing ou regulatérios, estudos em andamento
ou ndo publicados e informacdes de preco, geralmente, € necessario contactar diretamente
o desenvolvedor da tecnologia.

Pode ser util ter um documento padréo de requerimento de informagdes para ser enviado as
indastrias, que contextualize o proposito do pedido das informacfes e as questdes que o
sistema de alerta precoce precisa responder. O documento deve solicitar que a empresa
destaque claramente aquelas informagdes confidenciais que porventura forneca.

No sitio eletrbnico da EuroScan estd declarado o posicionamento que a rede decidiu
assumir em suas relacdes com a indudstria.

Envolvimento de especialistas

Durante o processo de avaliacdo, algumas agéncias valem-se de informacgdes e indicacdes
de especialistas cientificos e clinicos. Pode ser que os especialistas estejam atentos aos
estudos clinicos em andamento e terdo uma boa visdo das mais recentes noticias em suas
areas de interesse.
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Recomenda-se envolver, se possivel, mais do que um especialista, de forma a assegurar
pluralidade de perspectivas. E importante verificar se algum especialista apresenta conflito
de interesses no inicio do processo.

Incertezas cientificas

A depender do formato, a avaliagdo também pode incluir uma se¢do que aborde as
incertezas cientificas ou as lacunas de conhecimento. Essa sec¢do pode incluir uma
descri¢cdo da abrangéncia da incerteza, e qual tipo de pesquisa € necesséria para preencher
as lacunas de conhecimento existentes.

E importante esclarecer e conscientizar os tomadores de decisdo assim como 0s
responsaveis pela alocacdo de recursos na area da saude, bem como os cuidadores e
pacientes quanto as limitagdes das evidéncias disponiveis.
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Etapa 7: Revisao por pares

Apesar da revisdo por pares estar situada na Etapa 7, ela pode ser conduzida nas etapas
anteriores do processo, como por exemplo para confirmar os resultados da priorizacéo ou
para validar o plano geral de trabalho. Teoricamente, a revisdo por pares pode ser realizada
em diferentes etapas da avaliacdo, incluindo a verificagdo do rigor metodoldgico, a
consisténcia dos dados utilizados e as respostas obtidas para as perguntas de pesquisa
definidas. Se realizada nessa etapa, a revisdo por pares é utilizada para verificar a acuracia
e qualidade dos produtos apresentados pelo alerta precoce.

A revisdo por pares pode ser um processo interno ou externo.

Revisao interna

® Por que: esse tipo de revisdo pode ser realizada mesmo nos primeiros esbocos,
sobretudo para verificar questdes metodoldgicas da avaliagdo (auditoria metodolégica
interna).

® Quem: idealmente deve ser realizada por especialistas da organizacdo ou agéncia
gue ndo participaram da avaliagdo; eles também devem estar aptos a orientar e
aconselhar os autores antes da finalizagéo da versao final.

Revisao externa

® Por que: a revisdo externa pode ser feita principalmente para verificar a precisdo dos
dados e informacdes, assim como para obter comentarios e alteracfes pelas partes
interessadas na avaliagdo antes da publicacéo.

® Quem:

= Grupo de especialistas (colaboradores eventuais ou permanentes do sistema de
alerta precoce) e/ou

= Especialistas clinicos (designados para colaborar numa avaliacdo especifica,
dada sua experiéncia com a tecnologia ou em seu campo de atuagao),

= Fabricantes da tecnologia ou representantes da industria (envolvidos ou ndo, em
diferentes etapas, dependendo da abordagem definida pelo sistema), e/ou

= Pacientes ou seus representantes.

Uma vez que os comentarios do revisor tenham sido coletados, estes devem ser
considerados e discutidos internamente. Novas consultas aos revisores podem ser
necessdrias para esclarecimentos. A decisdo de incluir ou desconsiderar as alteracdes
sugeridas, assim como as respostas a todos os comentarios pode ser encaminhada aos
revisores.
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Etapa 8: Disseminacao

Uma estratégia de disseminacao é de vital importancia para um sistema de alerta precoce
para assegurar que a informagéo produzida alcance o publico-alvo em tempo oportuno. A
disseminacéo dependera das necessidades dos grupos-alvo e das partes interessadas. E
conveniente estabelecer um método estruturado de disseminacao (Figura 5).

DEFINICAO DOS GRUPOS-ALVO

\

* Industria h
* Profissionais de noticias (jornalistas
em geral e jornalistas cientificos e
editores)

* Instituicdes académicas
(universidades, programas de
educacéao professional continuada)

» Publico geral

+ Clinicos (individuos, organizacdes N
profissionais)

» Pacientes/consumidores (individuos,
organizagées)

« Entidades provedoras (hospitais, clinicas,
organizagées de cuidado em saude)

» Formuladores de politicas (internacionais,
nacionais. Estatais, locais)

 Financiadores (publico,
privado)

» Organizagdes de garantia
de qualidade e utilizagédo

» Pesquisadores biomédicos
» Agéncias de ATS

« Financiadores de pesquisa

4 y

DEFINICAO DO ALCANCE DA CIRCULACAO

e

DEFINICAO DA ESTRATEGIA DE DISSEMINACAO

DEFINICAO DO MEIO DE DISSEMINACAOQO -

ALOCACAO DE RECURSOS

TR NSRS ST

AVALIACAO DO PROCESSO DE DISSEMINACAO y

Figura 5: Etapas de um processo de disseminag&o.
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Etapa 9: Atualizacao das informacoes

Nem todos os sistemas de alerta precoce atualizam as informag¢des, uma vez que um
relatério sobre uma tecnologia nova ou emergente tenha sido concluido. Devido a natureza
das avaliagbes precoces, as informacdes utilizadas frequentemente s&o incompletas e
dindmicas e provavelmente mudardo antes que a tecnologia esteja plenamente
estabelecida. Em alguns casos, a informacéo é atualizada e retorna aos clientes. Em outras
ocasides, é necessario considerar reavaliagdes para incluir novas informagoes.

As informac¢des podem ser atualizadas:

® Quando as partes interessadas tém interesse especifico na tecnologia ou aguardam
por novos estudos para ver o que acontece com uma tecnologia promissora, mas que
ainda nao foi aprovada.

® Quando resultados adicionais de estudos ou dados provenientes de sistemas de
monitoramento de tecnologias novas e emergentes tornam-se disponiveis.
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Etapa 10: Avaliacao do sistema de alerta
precoce

A avaliacdo das atividades e sistemas de alerta precoce € um passo l6gico e necessario
para os sistemas que estdo em operacdo had um determinado periodo. Além de vincular o
sistema mais estreitamente as necessidades dos grupos-alvo, a avaliacdo também
possibilita otimizar a alocacao de recursos do sistema de alerta precoce.

A avaliacdo deve ser concebida ndo como um evento Unico, mas como uma atividade
progressiva que pode ter dimensdes diferentes:

Estrutura

Apesar de ser muito dificil mudar os pré-requisitos estruturais, pode valer a pena questionar
0s principios basicos do sistema de alerta precoce para identificar e avaliar problemas que
possam impedir que o sistema atinja seus objetivos. As perguntas podem cobrir:

® Financiamento — é suficiente para permitir que os objetivos sejam alcangcados?
® Gestdo — objetivos, valores, codigos de prética, grupos de coordenacao.

® Papel no processo de formulagdo de politicas — esta integrado ou esta tentando se
integrar no processo?

® Independéncia de influéncia comercial, politica ou outra?
® Recursos humanos — séo suficientes em quantidade, experiéncia e habilidade?

® |nstalacdes — h& acesso a sistemas de informagdo, a bases de dados e a
especialistas?

s

® Auditoria — é possivel avaliar a qualidade e mensurar se 0s objetivos foram
alcangcados?

Processo

Dentro de uma determinada estrutura, a maneira como 0s recursos disponiveis sdo usados
e manipulados determinara os produtos e o impacto dos sistemas de alerta precoce. Além
de processos de gestdo genéricos, como a capacidade de resposta a solicitacbes de
financiadores, a reacdo a mudancas no contexto de politicas mais amplas ou a gestéao
financeira, as atividades especificamente relacionadas ao sistema de alerta precoce podem
ser avaliadas. Essas incluem:

® Acurécia do sistema
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= Acuracia ha identificacdo e no relato dos achados, por exemplo, sensibilidade e
especificidade; falsos positivos e ndo identificacdo de tecnologias de sucesso
(do inglés, blockbusters).

= Acuracia das predi¢cdes quanto as tecnologias, os prazos, o tempo de difusdo e
0s impactos potenciais.

® |dentificacdo oportuna de tépicos, por exemplo, o uso de fontes de alta qualidade,
namero de novos tépicos identificados.

® Aplicacdo de critérios explicitos e acordados de identificacdo de tecnologias.
® Aplicacdo de critérios explicitos e acordados de filtragem e/ou priorizacao.

® Aplicacdo de métodos de investigacdo e registro dos achados que garantam, por
exemplo, prazo de entrega, fontes de informacdo de qualidade, envolvimento de
especialistas e revisdo por pares.

® Atualizagdo oportuna dos sistemas de informacdo, por exemplo, com relacdo aos
produtos do sistema, previsdes de registro da tecnologia e manutencdo do contato
atualizado dos especialistas.

Produtos

Os produtos diretos dos sistemas de alerta precoce, as avaliagdes ou predigbes de impacto
diferem consideravelmente entre os sistemas. Diversas caracteristicas podem ser usadas
para descrever essas avaliacbes, as quais também podem servir como critérios de
avaliacdo. Além das avaliacdes, os resultados indiretos, como workshops ou publicagbes
relacionadas as atividades de EAA, podem ser considerados para uma avaliagao.

Produtos diretos —documentos de avaliacao
® Numero e tipo
® Relevéancia para usuarios-chave

® (Qualidade:
= Legibilidade e estilo apropriado
= Baseados nas evidéncias disponiveis
= Precisao
= Formato e consisténcia na estrutura e contetdo
= Tempestividade

» Independéncia e viés
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® Acessibilidade

® Alcance dos usuarios — profissionais, pacientes, grupos de pacientes, outros
tomadores de decisédo

® Cobertura entre grupos de pacientes ou temas prioritarios

Produtos indiretos — outros

Workshops, apresentacdes e treinamentos

Visitantes e solicitagGes de informagdes

Estagios para estudantes

Publicactes

Impacto

A questdo mais importante é se o sistema atinge o que se prop0s a fazer, se o0s interesses e
as necessidades do publico-alvo foram atendidos, e se as informagfes fornecidas foram
Uteis. As avaliagGes podem ser sobre:
® Aceitacdo da agéncia ou seus produtos
= Reconhecimento da agéncia
= Satisfacdo com a agéncia ou seus produtos

= Credibilidade e reputacdo da agéncia.

® Utilidade (uso) das informacdes
= Sensibilizacdo para mudancas
= Mudanga no conhecimento
= Utilizag&o das informacdes por parte dos tomadores de decisédo

= Influéncia da informacé&o nas decisdes tomadas.

Métodos de avaliacao

Para cada dimenséo e aspecto das atividades e sistemas de alerta precoce que estdo sendo
avaliados, padrfes especificos ou medidas de sucesso precisardo ser desenvolvidos e
ferramentas adequadas de avaliacdo serdo empregadas. A diversidade de dimensbes e
aspectos de atividades e sistemas que podem ser avaliados leva a uma série de
ferramentas a serem consideradas. Dependendo dos recursos disponiveis e do(s)
objetivo(s) da avaliacdo, uma combinacdo de diferentes métodos frequentemente produzira
0 quadro mais abrangente. Exemplos de ferramentas e métodos incluem:

® Auditoriainterna
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= Presenca de procedimentos e processos acordados para identificacao, filtragem,
priorizacdo e/ou avaliacao.

= Adesédo a procedimentos e processos internos.

= Presenca de politicas, por exemplo, no tratamento de informacdes confidenciais.

® Questionarios, entrevistas e grupos focais

= Dependendo da dimensdo que esta sendo avaliada, os grupos-alvo podem
variar de tomadores de decisdo (clinico, financeiro, politico); especialistas
(pesquisadores, profissionais de salude, especialistas na tecnologia especifica e
pacientes); profissionais do sistema de alerta precoce; a outras partes
interessadas, tais como fabricantes.

= As perguntas podem ser sobre legibilidade, precisdo, tempestividade,
acessibilidade, satisfacdo e uso de informagfes do sistema alerta precoce.

® Mensuracgado do acesso aos produtos do sistema de alerta precoce

= A contagem dos pedidos de avaliagbes do sistema de alerta precoce pode
fornecer uma estimativa da aceitagéo e sua utilidade.

= Existem programas que podem analisar downloads da internet, desde
programas simples, com apenas contagens numéricas de download, até
sistemas mais sofisticados, que permitem a diferenciacdo das nacionalidades
dos usuarios.

= Para perguntas mais refinadas, combinando a analise de downloads com
pesquisas breves, por exemplo, fazer uma ou duas perguntas adicionais antes
de permitir downloads pode ajudar a esclarecer se o publico-alvo do sistema usa
os produtos e também quais outros grupos séo alcangados.

® Anédlise contra fontes externas de informacé&o

= Verificagdo da capacidade de resposta do sistema de alerta precoce a
publicagdo de novas informacdes, por exemplo, quanto a plano de registrar o
produto no sitio eletrénico do fabricante ou outros portais.

= Fontes como agéncias reguladoras ou o banco de dados da EuroScan séo
valiosas para realizar uma validacdo cruzada do sistema de alerta precoce. Por
exemplo, se todos os medicamentos licenciados pela Agéncia Europeia de
Medicamentos ou se todas as tecnologias avaliadas por uma agéncia nacional
de ATS foram previamente identificadas e priorizadas pelo sistema de alerta
precoce.

® Anadlise de conteldo

= O escrutinio dos documentos utilizados pelos formuladores de politicas pode
mostrar se as informagdes de um sistema de alerta precoce foram consideradas
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ou usadas na elaboracdo de politicas ou incorporadas em documentos de
politicas.

= A observacdo da cobertura da midia pode indicar a aceitacdo da agéncia e sua
capacidade de conscientizagdo; a validade do sistema de alerta precoce, por
exemplo, no debate publico sobre determinadas tecnologias de grande sucesso
comercial; e também pode ser usada para medir resultados indiretos, como
participacdo em workshops ou seminarios.
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Apéndice

Apéndice 1 - Membros da EuroScan?

Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (AETS), Madrid, Espanha

Agencia de Evaluacion de Technologias Sanitarias de Andalucia (AETSA), Seville, Espanha

Agenzia Nazionale per | Servizi sanitari Regionali (Age.na.s), Roma, Italia

Assistance Publique-Hopitaux de Paris, Committee for Evaluation and Diffusion of Innovative
Technologies, Franca (CEDIT)

Australia and New Zealand Horizon Scanning Network (ANZHSN)/Health Policy Advisory
Committee on Technology (HPACT)

Basque Office for Health Technology Assessment (Osteba), Espanha

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH), Canada

Deutsches Institut fur Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI)

Division of Medical Technology Policy (DMTP), Ministério da saude, Israel

Health Council of the Netherlands (GR)

Horizon Scanning Center for Innovative Global Health Technology (H-SIGHT), National
Evidence-based Healthcare Collaborating Agency, NECA, Coreia do Sul

HTA Reviews and Dissemination Department, Norwegian Centre for Health Services
Research (NOKC)

Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS), Canada

Italian Horizon Scanning Project (IHSP)
Ludwig Boltzmann Institute for HTA (LBI-HTA), Austria
NIHR Horizon Scanning Centre (NIHR HSC), Inglaterra

Swedish Council on Technology Assessment in Health Care (SBU)
Swiss Federal Office of Public Health (SFOPH)

2 Relacdo de membros da EuroScan International Network em 2014.
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Apéndice 2 - Glossario

Tecnologia em saude: abrange todos os métodos utilizados pelos profissionais de saude
para promover a saude, prevenir e tratar doengas e melhorar a reabilitacdo e os cuidados de
longo prazo. Esses métodos incluem produtos farmacéuticos, dispositivos, diagnésticos,
procedimentos (e tecnologias usadas como parte de um procedimento), programas,
configuracdes e atividades de saude publica.

Monitoramento do horizonte (tecnologias em saude): a identificacdo sistematica de
novas e emergentes tecnologias em saude com potencial para impactar na saude, servicos
de salde e / ou sociedade. Os métodos utilizados também podem identificar tecnologias de
saude que estdo se tornando obsoletas.

Sistema de alerta precoce (early awareness and alert — EAA; também conhecidos
como sistemas de monitoramento do horizonte): Um sistema que visa identificar, filtrar e
priorizar tecnologias de saude novas e emergentes ou novos usos de intervencdes
existentes; avaliar ou prever seu impacto na saude, servigcos de saude e / ou sociedade; e
disseminar informacdes. Um sistema de alerta precoce foca em tecnologias em saude que:

® Sejam novas e emergentes: Uma tecnologia que ainda néo foi adotada no sistema de
saude. Os produtos farmacéuticos emergentes sdo aqueles que estéo na fase Il ou
do ensaio clinico ou na etapa de pré-lancamento. Os dispositivos médicos emergentes
estdo na fase de pré-comercializacdo. As novas tecnologias de saude geralmente
estdo nos estagios de langamento, pds-comercializagao ou difusao;

® Representem uma mudanca na indicagdo ou no uso de uma tecnologia existente; ou,

® Sejam parte de um grupo de tecnologias em desenvolvimento, que, de modo geral,
podem produzir algum impacto.

Para mais termos relacionados, acesse o glossario: HTA glossary.
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Apéndice 3 - Exemplos de redes de alerta precoce e

colaboradores

Redes internacionais e colaboradores

EuroScan International Network

www.euroscan.org

Ludwig Boltzmann Institute for HTA (LBI-HTA) e Italian Horizon Scanning
Project (IHSP)

http://hta.lbg.ac.at/page/horizon-scanning-in-der-onkologie-berichte

Redes e colaboradores regionais

Canadian Network for Environmental Scanning in Health (CNESH)

http://yourcandidatesyourhealth.ca/?profile=cnesh

Grupo de Evaluacion de nuevas Technologia Sanitarias (GENTecS)

https://gentecs.isciii.es/Comun/Inicio.aspx
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Apéndice 4 - Sistema e ativivades de alerta precoce

em hospitais

Hospitais e, em particular, hospitais universitarios sdo normalmente o ponto de entrada e os
primeiros a adotar tecnologias novas e inovadoras. As atividades de alerta precoce em um
ambiente hospitalar podem:

® Ter contato proximo aos usuarios em potencial das tecnologias da saude e,

especialmente, com a area médica que frequentemente alerta quanto as novas
tecnologias;

Se beneficiar de informacdes especificas do hospital extraidas de diferentes sistemas
de informagdo, como sistemas de classificacdo de pacientes, tais como, DRGs (do
inglés, diagnostic resource group), prescricdo médica e registros de notificacdo de
doencas, como registros de cancer;

Interagir com as comunidades de ensino e pesquisa do hospital: pesquisadores que
podem indicar tecnologias novas ou emergentes e, também, topicos de pesquisa
emergente para as atividades de alerta precoce.

Normalmente, h4 uma grande quantidade de tecnologias para detectar e avaliar com uma
gquantidade significativa de dados de baixa qualidade e tecnologias irrelevantes.

O monitoramento do horizonte (identificacdo) € seguido pelos estagios de filtragem e
priorizacdo, nos quais apenas as techologias com potencial impacto sédo retidas para
posterior consideracédo e avaliacdo. Os critérios de filtragem e priorizacao para a avaliacao a
ser realizada refletirdo as prioridades e os interesses dos hospitais.

Avaliacdo em hospitais
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® A avaliagédo de tecnologias em saude (ATS) hospitalar aborda questfes especificas do

contexto, Uteis no processo de tomada de decisao local.

Algumas tecnologias em saude e, em especial alguns dispositivos médicos ndo séao
avaliados rotineiramente em nivel nacional. Em vez disso, o hospital deve realizar a
avaliacdo por si proprio antes da compra, implementacdo e uso dessas tecnologias.

Quando h& avaliagdo nacional, as conclusdes e recomendag¢fes sao geralmente muito
gerais e ndo atendem aos critérios de sele¢do do hospital. Os hospitais podem néo
encontrar todas as respostas necessarias para o contexto local e suas necessidades
especificas.

Os hospitais universitarios precisam avaliar algumas tecnologias que nunca poderao
ser difundidas para uso geral, como aquelas destinadas a doencas raras, terapia de
resgate ou tratamentos em casos terminais.

Os hospitais tém interesse médico, econdmico e institucional direto em avaliar as
tecnologias 0 mais rapido possivel.
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® As tecnologias sdo avaliadas no momento em que pouca informacao esta disponivel.
No entanto, uma decisdo provisoria precisa ser tomada. Portanto, os métodos de
avaliacdo devem ser adaptados para atender esta especificidade.

® Em alguns casos, os hospitais podem colaborar com agéncias nacionais ou regionais
de ATS.

Em suma, avaliacdes de tecnologias em saude em hospitais possibilitam que os tomadores
de decisdo locais e que os provedores de salde oferecam uma assisténcia de qualidade,
utilizem os recursos disponiveis de maneira otimizada e garantam acesso rapido a
inovacdes e atengdo a saude efetiva.

Exemplos de sistemas de alerta precoce em hospitais incluem o CEDIT (Assistance
Publique - H6pitaux de Paris).

Acesse também o projeto financiado pela Unido Europeia AdHopHTA (Adopting Hospital
based HTA in the EU) http://www.adhophta.eu/.
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Apéndice 5 - Fontes de identificacao?®

A tabela abaixo apresenta exemplos de fontes de identificacdo usadas pelos membros da
EuroScan para identificar tecnologias de saude novas e emergentes. Ndo é uma lista
completa de fontes de identificacdo, nem a inclusado indica que a fonte é recomendada pelas
agéncias membro do EuroScan.

. . ) Tecnologia
Categoria da fonte Link Medicamento* L. gs Outro
médica
Associacdes e Sites de (ou contatos diretos v v v
desenvolvedores com) empresas ou
comerciais associagdes comerciais
individuais.
Registros de ensaios ClinicalTrials.gov v v v
clinicos
WHO International Clinical v v v
Trials Registry Platform
Current Controlled Trials v v v
EU Clinical Trials Register v v v
Pedidos de patente European Patent Office v v v
UK Intellectual Property Office 4 v 4
Midias comerciais e PharmaTimes v
médicas
Reuters Health* v v v
PMLIVE v
Scrip Intelligence* v
Medgadget v
Clinica MedTech v
Intelligence*
Fierce Medical Devices 4
AdvaMed SmartBrief (US) 4

*Servigco pago.

8 Conforme apresentado na 22 ed. do documento (2014). Alguns links podem ndo estar mais
disponiveis..

4Inclui produtos farmacéuticos, biolégicos, biotecnoldgicos, etc.

SInclui dispositivos médicos, diagndéstico in vitro, etc.
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Tecnologia
Categoria da fonte Link Medicamento* L. g_,’ Outro
médica
ECRI Institute* v
Medical News Today v
Medical Design technology v
Medical Device Network v
www.implantable-device.com 4
Midias em geral BBC news (Health) 4 v v
Anais de congressos American Society of Clinical 4 4 v
Oncology (ASCO
European Society for v v v
Medical Oncology (ESMO)
Revistas cientificas Nature Reviews Drug v
Discovery
Nature Medicine 4 v
British Medical Journal v v v
Autoridades EMA — medicines under v
reguladoras evaluation
EMA — orphan drugs v
EMA — Committee for v
Advanced Therapies
US Food & Drug v v v
Administration
Therapeutic Goods v v v
Administration
Sitios de EuroScan v v v
monitoramento do
horizonte e bancis de
dados
Agency for Healthcare v v v

Research & Quality (AHRQ)
(Us)
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Apéndice 6 - Priorizacao: Exemplos de métodos,

critérios e sistemas de pontuacao

Formulario de priorizacdo da LBI-HTA

Drug XY

Are there already other treatment regimen(s)
available for this specific indication or is this

Treatment available

drug a completely new therapy? New therapy
) ) Add-on
W!II the drug replace a current drug regimen or Replacement
is it an add-on therapy?
New therapy

Is there potential for a significant health benefit | Major
to the patient group (high clinical impact)? Minor

Is there potential for a significant impact on
drug budget if the technology diffuses widely

i i Major
(because of expected moderate to high unit _
costs and for because of high patient Minor
numbers)?
Is there potential for inappropriate use (off- Major
label) of the technology? Minor

Highly relevant — assessment
Choose Category Relevant — monitoring
Mot relevant — drop drug

Expert's comment(s)

Pri-Tec Tool

http://www.pritectools.es/index.php?idioma=en

Best Worst Scaling (BWS)

Flynn TN, Louviere JJ et al, Best-worst scaling: What it can do for health care
research and how to do it, Journal of Health Economics, 2007, 26:171-189.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16707175

Gisselle Gallego, John F.P. Bridges, Terry Flynn, Barri M. Blauvelt and Louis W.
Niessen (2012). Using best-worst scaling in horizon scanning for hepatocellular
carcinoma technologies. International Journal of Technology Assessment in Health
Care, 28, pp 339-346. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22980714
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Apéndice 7 - Publicacoes de membros

Introducao aos sistemas de alerta precoce

Packer C, Gutierrez-Ibarluzea I, Simpson S. The evolution of early awareness and alert methods and
systems. International Journal of Technology Assessment in Health Care 2012; 28(3):199-200.

Gutierrez-lbarluzea I, Simpson S, Benguria-Arrate G. Early awareness and alert systems: an overview
of EuroScan methods. International Journal of Technology Assessment in Health Care 2012; 28(3):
301-7.

Murphy K, Packer C, Stevens A and Simpson S. Effective early warning systems for new and
emerging health technologies: developing an evaluation framework and an assessment of current
systems. International Journal of Technology Assessment in Health Care 2007; 23(3): 324-330.

Descricao dos sistemas de alerta precoce

Joppi R, Poggiani C, Pase D, Italian Horizon Scanning Project. An early warning system for emerging
drugs. (Italian Horizon Scanning Project. Un sistema di allerta precoce per farmaci emergenti). G Ital
Health Techn Assess 2013 July; 6(1): 11-21.

Migliore A, Perrini MR, Jefferson T, Cerbo M. Implementing a national early awareness and alert
system for new and emerging health technologies in Italy: the COTE project, International Journal of
Technology Assessment in Health Care 2012; 28(3): 321-326.

Pichon-Riviere A, Tavares Silva Elias F, Gallegos Rivero V, Vaca CP. Early awareness and alert
activities in Latin America: current situation in four countries. International Journal of Technology
Assessment in Health Care 2012: 28(3):315 — 320.

Morrison A, Scanning the horizon in a decentralized healthcare system: the Canadian experience,
International Journal of Technology Assessment in Health Care 2012; 28(3):327 — 332.

Tal O, Hakak N, Early awareness and alert systems for medical technologies in Israel, International
Journal of Technology Assessment in Health Care 2012; 28(3):333 — 338.

Nachtnebel A, Geiger-Gritsch S, Hintringer K, Wild C. Scanning the horizon — development and
implementation of an early awareness system for anticancer drugs in Austria. Health Policy.
2012;104:1-11.

Packer C, Fung M, Stevens A. Analyzing 10 Years of Early Awareness and Alert Activity in the United
Kingdom. International Journal of Technology Assessment in Health Care 2012;28(3):308-314.

Joppi R, Dematte L, Menti AM, Pase D, Poggiani C, Mezzalira L on behalf of the Italian Horizon
Scanning Project Group, The Italian Horizon Scanning Project, Eur J Clin Pharmacol 2009; 65:775-78.

Carlsson P, Health technology assessment and priority setting for health policy in Sweden.
International Journal of Technology Assessment in Health Care. 2004; 20(1):44-54.

Douw K, Vondeling H, Sorensen J, Jorgensen T, Sigmund H. The future should not take us by
surprise: preparation of an early warning system in Denmark. International Journal of Technology
Assessment in Health Care. 2004;20(3):342-350.
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Identificacao

Smith J, Cook A and Packer C. Evaluation criteria to assess the value of identification sources for
horizon scanning, International Journal of Technology Assessment in Health Care, Vol 26, no.3, July
2010, pp 348 — 353.

Fung M, Simpson S, Packer C. Identification of innovation in public health, Journal of Public Health,
2010, pp1-8.

Ibargoyen-Roteta N, Gutierrez-lbarluzea I, Benguria-Arrate G, Galnares-Cordero L, Asua J.
Differences in the identification process for new and emerging health technologies. Analysis of the
EuroScan database. International Journal of Technology Assessment in Health Care 2009;25(3): 367-
373.

Ibargoyen-Roteta N, Gutierrez-lbarluzea I, Asua J, Benguria-Arrate G, Galnhares-Cordero L. Scanning
the horizon of obsolete Technologies: possible sources for their identification. International Journal of
Technology Assessment in Health Care 2009;25(3):249-254.

Douw K, Vondeling H, Eskildsen D, Simpson S. Use of the internet in scanning the horizon for new
and emerging health technologies: a survey of agencies involved in horizon scanning. Journal of
Medical Internet Research. 2003: 5(1):e6

Filtragem e Priorizacao

Pluddemann A, Heneghan C, Thompson M, Roberts N, Summerton N, Linden-Phillips L, Packer
C,Price CP. Prioritisation criteria for the selection of new diagnostic technologies for evaluation, BMC
Health Services Research 2010,10:109.

Simpson S, Hyde C, Cook A, Packer C, Stevens A. Assessing the accuracy of forecasting: applying
standard diagnostic assessment tools to a health technology early warning system. International
Journal of Technology Assessment in Health Care. 2004;20(3):381-384.
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Apéndice 8 - Checklist de um sistema de alerta

precoce

1. Qual é o objetivo do seu sistema de alerta precoce?

2. Quem vocé pretende informar?

Formuladores de politicas Agéncias de reembolso

Gestores Agéncias de Avaliagao de Tecnologias em

Saude (ATS)

Pagador pelo servico de saude Agéncia de fomento a pesquisa

Profissionais de saude Pacientes

Provedores de saude (atencdo basica e Associagdes de pacientes

o0 OQ

especializada)

O OO0 O

Nacional |:| Regional |:| Local

3. O que o seu cliente espera de vocé?

4. Qual tipo de insumo e informacgdo sdo necessarios?

5. Qual o escopo do seu sistema de alerta precoce?

Medicamentos |:| Intervencdes cirurgicas |:| Programas/assisténcia a |:|
comunidade
Dispositivos Procedimentos médicos |:| Intervengdes em saude publica |:|

Outro

[]
Diagnostico |:| Atencdo hospitalar I:l Medicina militar I:l
[
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6. Quando o seu cliente quer a informacgao?

Desenvolvimento de inovacdo I:l Introduzir no sistema de saude I:l
Pré-mercado I:l Ampla difusao I:l
Propaganda |:| Outro |:|

7. ldentificagdo das fontes (indicar as fontes a serem usadas e listar as principais)

[Sim/N&o]

Fonte Uso Fonte principal

Produtores comerciais

Registros de ensaios
clinicos

Pedidos de registro de
patente

Midias comerciais e
médicas

Anais de congresso

Revistas cientificas

Autoridades reguladoras

Bancos de dados de
sistemas de alerta precoce
e verificacdo do horizonte

Especialistas

Outro (mencione)

8 |



EuroScan International Network

sistema de alerta precoce)

8. Defina seus critérios de filtragem (escolha e adicione outros que se encaixem ao

Possiveis critérios de filtragem

Uso [Sim/N3o]

A tecnologia é relevante ao sistema de saude?

A tecnologia é nova, equivalente a alguma existente ou pretende-se que seja
uma nova indica¢do?

A tecnologia estd no prazo de interesse?

Outro (mencione)

Outro (mencione)

Outro (mencione)

9. Método de priorizacdo

Método

Uso [Sim/N3o]

Priorizagdo sem uso de critérios

Utilizagdo de critérios pré-definidos

Utilizacdo de uma ferramenta de pontuacdo (mencione qual)

Outro

10. Quem estd envolvido na priorizagao

Especialistas da propria empresa

Especialistas externos

Comités permanentes e externos de especialistas

Gestores e administradores de servigos de saude ou outros usuarios de
informacgdes de sistemas de alerta precoce

Pacientes e grupos de pacientes

Outro

sistema de alerta precoce)

11. Defina seus critérios de priorizagdo (escolha e adicione outros que se enquadrem no

Critério de priorizagdao

Uso [Sim/N3o]

Grupos de pacientes e cargas de doenga associadas

Impacto para os pacientes

Impacto nos custos
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Impacto nos servicos e organizacao

Impacto em pesquisa e desenvolvimento

Impactos sociais e legais

Potencial para difusdo inapropriada

Outro (mencione)

Outro (mencione)

12. Tipo de avaliagao

Rapida Breve

[

Aprofundada

[

13. Informacgdes inseridas na avaliacao

Tecnologia relacionada

Evidéncias

Pacientes relacionados

Politicas

L O

Seguranca

14. Quem revisara os resultados?

OO (0

Previsdo de impacto

A prépria empresa

Especialista em metodologia

[

Especialistas individuais

A industria

[

Grupos de especialistas

Pacientes/representantes de pacientes

[ ]

Himm.

Outro (mencione)

15. Defina os grupos alvo e as partes interessadas

Médicos Planos de saude

[

IndUstria

[ [

Organizag0es provedoras |:|

Financiadores de pesquisas|:|

Jornalistas

[]

Legisladores Pesquisadores

[

Instituicdes académicas I:l

[

Pacientes I:l Agéncias de ATS I:l Publico em geral I:l
Outro (mencione) |:|

16. Defina a circulagao

Restrita |:| Limitada |:| Ampla |:|

17. Defina a estratégia de implementagao

Para o paciente

[]

Para a instituicao

Para o médico

[

L]

Para o publico
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18. Defina a midia

Newsletter |:| Lista de e-mails |:| Boca a boca |:|
Relatério |:| Sitios na internet |:| Midias sociais |:|
Resumo |:| Banco de dados |:| Publicagdao em jornal |:|

19. Estratégia de atualizacao

N3o havera atualizacado

Relatérios de atualizagdo sobre as tecnologias monitoradas

Relatdrios de atualizagdo se novas informacdes significativas surgirem

) O ) O

Relatdrios de atualizagao solicitados pelo cliente
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