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DADOS E ADVOCACY
A HORA E AGORA

A tomada de decisées baseada em evidéncias
estd no centro da politicas de satde. Os
tomadores de decisao precisam de evidéncias
para fazer mudancas no status quo e os
defensores de interesses (advocates)

muitas vezes mostram o caminho para o
desenvolvimento, utilizagdo e apresentacao
destas evidéncias

Grupos de advocacy, cada vez mais, estdo se tornando
o centro das atencdes no co-desenvolvimento de
abordagens que geram evidéncias necessérias para
embasar a tomada de decisdes. Isso esté trazendo uma
nova dimens&o para as evidéncias que os reguladores,
os pagadores, a indUstria e os sistemas de salde locais
consideram ao tomar suas decisdes.

Neste documento A3, examinaremos seis estudos de
caso muito diferentes que exploram a forma como os
defensores de interesses (advocates) estdo assumindo a
lideranca. Esses casos foram escritos para desvendar os
processos de raciocinio por tras da decisdo para seguir
uma via especifica e, quando possivel, detalhes de
algumas das etapas gerais foram incluidos para fornecer
um guia do processo seguido.

Alguns desses casos sdo sobre o uso de dados ja existentes.
Esta € uma consideragéo importante. Muitas vezes, foram
gastos recursos na geracgao de dados que estdo ocultos ou
perdidos atrés de websites complicados. Os defensores de
interesses (advocates) frequentemente podem perceber

o valor desses dados e tém as habilidades para conseguir
apresenté-los de uma forma que possa ser utilizada por
outras pessoas. Assim, ter um impacto nem sempre significa
gerar seus proprios dados. No entanto, € essencial pensar
claramente sobre seus objetivos e como os dados e
evidéncias podem embasar suas metas.

Temos dois casos muito diferentes que discutem o papel
das organizac¢des de pacientes Progressivamente, os

Cada uma das experiéncias neste documento A?® indicara algumas ferramentas
independentes, orientagdo ou explicagbes que podem ajudar outros defensores
(advocates) a comegar ou aprender mais sobre o uso de dados. Procure este icone

para visualizar as ferramentas relevantes na parte posterior deste recurso.

desafios de solucionar os problemas atuais de servicos de
saude exigem que muitas partes interessadas diferentes
trabalhem juntas. E por esse motivo que essas abordagens
estdo se tornando mais comuns. Fazer parte de uma
coalizdo maior pode ajudar a elevar as capacidades de uma
organizacdo em uma nova area, ou pode ajudar a conquistar
objetivos politicos com o apoio de muitas outras esferas.

Também temos vérios casos que discutem o uso de
registros de pacientes para gerar ou usar os dados que sdo
necessarios. Em um caso, mostramos como informacdes

do registro de um paciente podem afetar uma deciséo
sobre acesso a tratamentos. Neste caso, o registro ja existia
e o caso detalha como a organizacdo de pacientes usou

as informacdes de uma forma direcionada. No segundo
caso do registro, ouvimos como os grupos de advocacy
estdo bem posicionados para identificar os desafios e as
questdes nao respondidas que um céncer raro implica. Aqui,
a organizagdo embarcou em um projeto ambicioso para
desenvolver um registro de pacientes completamente novo.

PRINCIPAIS DICAS

Cada exemplo mostrado
neste documento A3
conterd varias dicas a
serem consideradas ao
pensar em uma abordagem
semelhante

Também existem casos que abordam mudancgas na politica
de saude reunindo evidéncias para causar impacto nas leis.

Seis casos ndo sdo de modo algum suficientes para
descrever a extensdo e a amplitude do envolvimento de
advocacy com os dados e evidéncias. Considere isso como
uma “degustacdo” que demonstra apenas algumas das
possibilidades.

Até o final deste documento A3, ha algumas péaginas com
dicas répidas de ‘como comecar'. Elas foram escritas para
aqueles que estdo apenas comecgando esta jornada e
contém dicas sobre como escrever um relatério e algumas
orientagdes sobre como participar de uma coalizo.

Por fim, a secdo de recursos no final deste livreto fornece
links para informagdes gerais ou iniciativas que podem ser
Uteis. Agradecimentos especiais a todos os membros do
GOAL (Global Oncology Advocacy Leaders) que tornaram
esse livreto possivel.

A participacdo dos defensores (advocates) neste documento é nao-vinculativa, voluntaria e ndo remunerada.
A Bristol-Myers Squibb (BMS) forneceu suporte financeiro para a elaboracéo, edicdo e impressao desta
publicacdo. A BMS néo forneceu nenhuma remuneragdo a nenhum dos defensores de interesses (advocates)
nem a nenhuma organizacao de representacdo pela sua participacdo neste documento. O contetdo do
documento final reflete as entrevistas realizadas com os defensores de interesses (advocates) que tinham total

controle editorial sobre os artigos finais.




CRIANDO UM ATLAS DE DADOS GLOBAL

NA COALIZAO GLOBAL CONTRA O

CANCER DE PULMAO

Jesme Fox da Global Lung Cancer Coalition [Coalizao Global contra o Cancer de Pulmao]
(GLCC) e da Roy Castle Lung Cancer Foundation [Fundagao Roy Castle contra o Cancer

de Pulmao] explica como tornar os dados existentes acessiveis pode criar um recurso que
defensores de interesses (advocates) e profissionais de saiide podem usar para lutar por melhor

assisténcia e mudanca nas politicas publicas.

S30 necessarias evidéncias para moldar as politicas, e
talvez uma das formas de evidéncia mais Uteis é aquela
que mostra as diferencas entre os resultados que os
pacientes podem esperar entre um pais e outro. Este tipo
de evidéncia pode ser usada para lutar por mais recursos,
mudancas nos modelos de cuidado ou implementacdo de
novas politicas. Esta € a ideia por tras do ‘Atlas eletronico
Global do Céancer de Pulméo’ da Coalizdo Global contra
o Céncer de Pulmao. Jesme Fox, Diretora Médica da Roy
Castle Lung Cancer Foundation e Secretéria da GLCC
explica o processo de desenvolvimento do atlas.

"Sabiamos que esse tipo de dado de comparagdo pode
ser extremamente poderoso, uma vez que ele nos permite
fazer perguntas importantes sobre as diferencas que
percebemos nas taxas de sobrevida, nos resultados e em
outras medidas de um lugar para outro,” explica Jesme.

Esta n&o foi a primeira vez que Jesme esteve envolvida
em um projeto como esse. No Reino Unido, a Roy Castle
Lung Cancer Foundation utilizou informacgdes de auditoria
disponibilizadas publicamente para desenvolver um
documento semelhante que mapeou os resultados e
medidas que a National Lung Cancer Audit [Auditoria
Nacional do Cancer de Pulm&o] do Reino Unido estava
coletando. "Uma das principais licdes que aprendemos
com este processo é que existem muitos dados
satisfatorios por ai,” Jesme explica. “Nem sempre é
necessario gerar seus proprios dados.”

No Reino Unido, a Auditoria Nacional do Cancer de
Pulmao coleta uma variedade de dados sobre cuidados

de pessoas com cancer de pulm&o e o ‘Smart Map’[Mapa
Inteligente] insere esses dados em um mapa, de modo que
as pessoas possam visualizar os nimeros da sua prépria
regido do Reino Unido. O desafio com os dados desta
auditoria era que ndo eram muitas pessoas que sabiam
que ela existia, e ela ndo esté apresentada em um formato
que as pessoas consigam facilmente usar e compartilhar.
“Uma das metas que tinhamos com o projeto do Reino
Unido era tornar aqueles dados mais visiveis e faceis

de serem usados de modo que as pessoas pudessem
realmente fazer comparacdes entre as regides no Reino
Unido,” diz Jesme.

Nao sdo apenas os pacientes e defensores (advocates)
que se beneficiam dessa abordagem. "Muitos profissionais
de satde utilizam o Smart Map e o Atlas eletrénico

porque é bem mais facil extrair os nossos dados do que
os das fontes originais,” Jesme diz. O Atlas eletronico

foi desenvolvido para fazer comparagdes entre os

paises de forma muito facil e ele até mesmo os exporta
diretamente em slides, de modo que seja simples para as
pessoas utilizarem os dados em suas apresentacdes em
conferéncias e outros eventos.”

Quando a GLCC comegou a pensar sobre a necessidade
de uma ferramenta global para permitir as comparagdes, a
equipe suspeitou que os dados j& estariam disponiveis no
dominio publico. "Nos sabiamos que haveria diferencas
nas taxas de sobrevida de pais para pais, mas também
queriamos mostrar outras medidas que ajudariam em
advocacy, como a implementacdo de politicas e registros
que demonstram o compromisso dos governos e sistemas

A Coalizao Global contra o Cancer de Pulmao - Atlas eletrénico

A Roy Castle Lung Cancer Foundation - Smart Map

de saude. Assim, sabiamos que nosso primeiro passo seria
verificar quais dados ja estavam por ai,” diz Jesme.

Entdo, como uma organizagdo de advocacy comeca um
projeto como esse? “A primeira coisa é reconhecer que
nao temos a capacidade e os recursos para fazermos

isso ndés mesmos,” explica Jesme. "O Atlas eletrénico

da GLCC é enorme. Existe uma riqueza de dados por ai,
mas precisavamos de alguém que realmente os auditasse
e descobrisse as medidas comuns nos dados que nos
permitissem comparar um pais com o outro.”

A GLCC estava procurando mais do que apenas dados de
resultados clinicos. Eles também queriam incluir informagdes
sobre questdes relacionadas a politica e recursos. As
informacgdes sobre planos e registros nacionais referentes

ao céncer, assim como se um pais tinha implementado a
Convencédo-Quadro para o Controle do Tabaco da OMS,
também foram incluidas. “Este tipo de dado € uma alavanca
que os defensores (advocates) podem utilizar perguntando
aos seus governos por que ndo ha nenhum registro do
céancer ou por que ndo ha um plano contra o cancer

Continua na préxima pagina...

PRINCIPAIS DICAS

Examinar os dados existentes
antes de decidir gerar seus
proprios dados

Usar agéncias externas de
especialistas para realizar as
auditorias sob sua lideranga

Dedicar tempo inicial
bloqueando as comparagées
desejadas e a funcionalidade
necessaria

Néo se esquecer de planejar
atualizacées regulares nos
dados e na funcionalidade da
ferramenta




implementado no pais,” explica Jesme. Desse modo, os
membros da GLCC comecaram coletando este tipo de
informacao para acrescentar ao Atlas eletrénico.

Assim que os dados tivessem sido reunidos, o trabalho
poderia comecar com a construgdo do mapa interativo.
Essa foi uma grande tarefa e, novamente, a GLCC
reconheceu que seria necessaria a ajuda de especialistas.
"Encontramos web designers que poderiam construi-lo e
depois uma agéncia que poderia importar todos os dados
em um formato que funcionasse,” Jesme explica.

Este processo nao ocorreu sem dificuldades. “A ideia de
conseguir comparar paises no Atlas eletrénico parecia
algo facil de ser feito e foi uma ideia que tivemos durante
o desenvolvimento do projeto,” Jesme diz, “mas foi dificil
de implementé-la e, como nao tinhamos pensado nisso
desde o comeco, significou que os dados tiveram que ser
reformatados para que isso funcionasse.”

Outra funcdo que se revelou dificil de ser implementada
foi exportar os dados em slides. "Achédvamos que

seria relativamente facil produzir gréficos a partir

dos dados, mas muito mais complexo transformé-los
automaticamente em slides e, apesar disso, sabiamos que
essa era uma funcdo que as pessoas desejavam.”

Overview Incidence Mortality
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Age-standardised rate of lung cancer

Age-standardised lung cancer death rate (per 100,000
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Add to compare

Com os dados e a funcionalidade desenvolvidos, a tarefa final
antes de lancar a ferramenta seria hospeda-lo no website da

GLCC. "O Atlas eletronico é enorme em termos de recursos que

estdo por tras dele e nés, na verdade, tivemos de reconstruir o
website da GLCC de modo que ele conseguisse superar isso.”

Trabalhando em estreita colaboracdo com os especialistas
e agéncias que estavam construindo a ferramenta, a GLCC
conseguiu implementar toda a funcionalidade que desejavam,

mas foi uma licdo com a qual Jesme acredita que outras pessoas

devemn aprender. “Se féssemos fazer isso novamente, acho
que dispenderiamos mais tempo inicialmente sendo muito
claros com relagdo as comparagdes que desejariamos ver na
ferramenta final e a funcionalidade que desejariamos que ela
tivesse. Dessa forma, teriamos evitado algumas das mudancas

que foram necessarias durante a construgdo real da ferramenta.”

A consideracao final que Jesme considera importante € ter

em mente que esses tipos de recursos sdo Uteis somente se
estiverem atualizados com os dados mais recentes. “Este € um
grande trabalho e deve ser levado em consideracdo em nossos

planos de trabalho,” ela diz. “Para o Atlas eletrénico, eles devem

se basear em grandes conjuntos de dados internacionais e
sabemos que alguns deles estdo sendo atualizados este ano.
Assim, devemos planejar e alocar recursos.”

Trabalhando em
associagao com as
organizagdes membros da
GLCC, o Atlas eletrénico

Survival . .
foi desenvolvido e lancado
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Number of lung cancer cases Number of lung cancer deaths in 2012 (estimates) 4 essencial ter os pa rceiros

certos em termos de
agéncias que poderiam
auditar os dados e
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of death (CONCORD-2 data) 7

Percentage of people surviving with
lung cancer for 1 year 2000 - 2007 37.33%
(Europe only) 2

Percentage of people surviving with lung cancer for
5 years 2000 - 2007 (Europe only) 2

Percentage of people alive at 1 year

1995 - 2007 (ICBP data) ! 39.2%

data) !

No data (ND) - country reported to have no data

Not applicable (n/a) - country not included in data source

Export Data

Age-standardised five-year survival (percent) for patients
diagnosed 2005-2009, after correction for other causes

12.92%

Percentage of people alive at 5 years 1995-2007 (ICBP 14.4%

Example output . !
from the GLCC website, ndao teriamos

e-Aflas showing conseguido sem eles.

duta from Nos temos nosso trabalho
diario e simplesmente

nao conseguiriamos nés
mesmos gerencia-lo.”
Jesme estima que o custo
para criar o atlas eletrénico
ficou por volta de €90.000
($100.000).
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PADRONIZANDO A ANALISE DA
PESQUISA DE RESULTADOS

RELATADA PELO PACIENTE

Os Resultados Relatados pelo Paciente (PROs — Patient Reported Outcomes) tornaram-se uma parte padréao
dos estudos clinicos, mas a forma como os dados provenientes dos PROs é analisada pode afetar os resultados
do estudo. Para lidar com esse problema, a European Organization for Research and Treatment of Cancer
[Organizacao Europeia para Pesquisa e Tratamento do Cancer] (EORTC) criou uma coalizado com vérias partes
interessadas para fazer recomendag6es sobre a padronizacdo desses processos. Kathy Oliver da International
Brain Tumour Alliance [Alianga Internacional contra Tumor Cerebral] (IBTA) e Andrew Bottomley e Madeline Pe
da EORTC explicam porque uma abordagem padréo é necesséria e como o envolvimento de advocacy ajudou.

Os Resultados Relatados pelo Paciente (PROs) tornaram-
se uma ferramenta importante na compreensao

do impacto da doenga e seus tratamentos. Com a
utilizagdo dos PROs, os pacientes, médicos e sistemas

de salde podem medir o impacto relativo de diferentes
abordagens de cuidados no funcionamento, nos

sintomas e na qualidade de vida do paciente. Muitas das
ferramentas padrdo de PRO estdo disponiveis para coletar
estes dados, mas no final de um estudo, o trabalho dos.
estatisticos é analisar e interpretar esses dados brutos. E
com esse processo que as pessoas da EORTC comegaram
a se preocupar, porque, até entdo, ndo existia nenhum
método padréo internacional para analisar os resultados
dessas diferentes ferramentas de PRO.

"Realizamos centenas de estudos clinicos ao longo dos
anos,” disse Andrew Bottomley, Diretor Assistente e Chefe
do Departamento de Qualidade de Vida na EORTC.

"Quando publicamos os resultados desses estudos,
geralmente somos solicitados pela revista a mudar a
forma como nds analisamos os resultados dos PROs. Isso
estava deixando nossos estatisticos nervosos, uma vez que
eles sabem que isso pode afetar os resultados. Mas, foi
quando vimos dois estudos muito semelhantes para um
cancer em particular que tinham a mesma populacdo, as
mesmas medidas de PRO, ao longo do mesmo periodo de
tempo, mas com resultados diferentes que percebemos
que a Unica diferenca importante entre os estudos era os
métodos de andlises que estavam sendo utilizados.”

“E por isso que a ideia de padronizar os métodos

de anélise tornou-se um assunto relevante em nossa
organizacéo,” explica Madeline Pe da EORTC. “"Mas
nés sabiamos desde o inicio que seriam necessarias
vérias disciplinas e pessoas interessadas para se unirem
e trabalharem juntas nisso, e também sabiamos que isso

Continua na préxima pégina...
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PRINCIPAIS DICAS

Antes de se associar a uma
coalizéo, examine quem mais
estd envolvido para ter uma
nocdo de com quem vocé
estara trabalhando

deveria incluir a comunidade de advocacy de pacientes
com céancer. E por isso que procuramos Kathy Oliver da
IBTA, bem como vérios outros grupos,” Madeline diz.

"O projeto é chamado 'Definindo Padrdes Internacionais
na Anélise de Resultados Relatados por Pacientes e nos
Dados de Desfechos de Qualidade de Vida para Estudos
Clinicos sobre o Cancer’ (SISAQOL),” diz Kathy Oliver da
IBTA. “Em 2016, quando fui abordada pela primeira vez
pela EORTC, fiquei intrigada para aprender mais.”

Instintivamente, Kathy percebeu que era um projeto
importante em parte por causa do alto padrdo dos
parceiros ja envolvidos. “Os PROs sdo uma parte essencial
das evidéncias que nés, como defensores dos interesses
(advocates), apoiamos fortemente, e eu poderia dizer dos
parceiros nesta coalisdo que este seria um grupo que s6
poderia ser formado para algo de extrema importancia, e
entdo eu entrei no barco, sabendo que eu estava prestes a
embarcar em uma curva acentuada de aprendizado, uma
vez que eu nao sou estatistica.”

"Depois da primeira reuniéo, eu realmente constatei

por que nds, na qualidade de defensores dos interesses
(advocates), devemos sempre estar envolvidos nesses
tipos de projetos,” acrescenta Kathy. “Quando vocé esta
examinando as evidéncias de qualidade de vida e os
resultados relatados pelo paciente, e para conseguir as
respostas mais precisas e robustas dos estudos clinicos,

é vital conseguir comparar os resultados de um estudo
clinico com aqueles de outros. Contudo, a falta de padrdes
para analisar este tipo de dado torna tudo dificil.”

Kathy comecou a refletir sobre todas as formas como
a qualidade de vida e os dados de PRO podem afetar
a forma como os dados clinicos sdo interpretados

e utilizados. "As evidéncias de PRO e qualidade de
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vida afetam nossa capacidade de comparar diferentes
abordagens. Elas podem afetar a identificacdo de
tratamentos especificos. Eles podem certamente ter um
impacto nas diretrizes clinicas e na politica de saide” diz
Kathy, “entdo eu comecei a perceber qudo importante é
trabalharmos juntos na criagdo de abordagens padréo.”

Certamente, trabalhar em um projeto que é basicamente
sobre métodos estatisticos complexos seria assustador
para um defensor do paciente (advocate)? “Embora eu
admire os estatisticos, a experiéncia nao foi intimidadora,”
Kathy explica. “As pessoas na EORTC como Madeline e
Andrew me dedicaram bastante tempo e atencéo para
me ajudar a compreender algumas dessas questdes muito
complexas.”

1’

Estar envolvida na coalisdo ajudou a ilustrar para a Kathy
onde ela estava acrescentando valor. "Eu fazia perguntas
como ‘como isso afeta o paciente?’, ou 'vocé consegue
explicar isso em uma linguagem leiga de modo que os
pacientes consigam entender o que vocé quer dizer?"”
Essas perguntas ajudaram nas concluses e incentivaram
0 grupo a pensar muito sobre como ele comunica a
questdo e entrega os resultados para a comunidade geral.

Por parte da EORTC, o envolvimento de defensores

de interesses (advocates) do paciente como Kathy
proporcionou o valor real. “Sabiamos desde o comeco
que precisdvamos capturar a opinido do paciente naquilo
que estavamos fazendo, e procuramos Kathy, além de
outros grupos, para fazer isso. Kathy imediatamente
compreendeu o valor do projeto e a necessidade de
introduzir a comunidade de pacientes. Especificamente,
nds sempre temos que ser muito claros na questio que
estamos testando, a hipotese da nossa pesquisa. Kathy
conseguiu trazer uma perspectiva clara disso para nos,”
diz Andrew.

"Isso comeca com perguntas realmente boas e claras, e
desafiando um ao outro sobre quais deveriam ser nossos
objetivos,” diz Madeline. "Esta é uma area em que Kathy

foi realmente (til. Por exemplo, desenvolvemos uma
classificacdo de conceitos para nossos objetivos de pesquisa.
Isso é chamado de taxonomia. Nao podemos fazer isso sem
primeiro compreender qual é o ponto de vista do paciente.
Por exemplo, como um paciente definiria uma melhora na
sua condi¢do? E importante que compreendamos isso dentro
do projeto.”

Kathy também visualizou percepgdes do projeto que seria
muito bom que fossem levadas de volta para a comunidade
de pacientes. “Por meio do envolvimento com a iniciativa
do SISAQOL, entendo quao importante é reduzir os dados
ausentes no PRO e nos questionérios sobre qualidade

de vida. Quanto mais aprendo sobre como a auséncia de
dados afeta os resultados do estudo, mais percebo que a
comunidade de pacientes deve estar ciente disso e tomar
medidas para minimizar isso,” Kathy diz.

"Em resposta a esse desafio, Madeline Pe da EORTC e o
Professor de Bioestatistica e Oncologia, Jeff Sloan, (Mayo
Clinic) criaram um workshop para a Clpula Mundial bienal da
IBTA de Defensores de Interesses (advocates) de Pacientes
com Tumor Cerebral no Ultimo més de outubro em Londres,”
diz Kathy.

Realizar um estudo clinico ficticio para os participantes do
Summit permitiu aos defensores de interesses (advocates)
‘experimentar’ a participacdo em um estudo e permitiu a
Madeline e Jeff destacar os desafios dos dados ausentes

nas ferramentas de PRO simulando uma conclusdo muito
apressada de um questionario de qualidade de vida. Isso
permitiu aos participantes explorar a questdo de auséncia

de dados e levou a discussdes sobre como os defensores de
interesses (advocates) podem ajudar a se envolver no projeto
e na implementacdo de estudos clinicos.

"O envolvimento do paciente em nosso trabalho veio para
ficar,” diz Andrew. “Ja esta na hora dos pacientes terem
voz. Pessoas como Kathy podem dizer 'vocé esté errado’

e ja tivemos esta discussado e tiramos algo de proveitoso

Néo tenha medo de fazer
perguntas bdsicas; se vocé
néo sabe o que alguma coisa
quer dizer, a maioria dos
pacientes também néo sabera

Este ndo é um didlogo

unidirecional; traga o
conhecimento que vocé esta

adquirindo de volta para a sua
comunidade de paciente

dela. Precisamos do méximo possivel de pessoas engajadas e
mostrar que os pacientes estado envolvidos desde o inicio.”

Até o momento, o projeto tem cerca de trés quartos
concluidos e o trabalho revelou que muito mais precisa

ser feito. “Pretendemos finalizar o trabalho principal por
volta de setembro deste ano quando ratificaremos nossas
recomendacdes,” diz Andrew, “mas queremos ir ainda mais
além.”

O plano ¢ obter financiamento para a proxima fase do projeto
no qual Andrew diz que a participacdo do paciente sera ainda
mais fortalecida. "Definitivamente gostariamos de ter mais
grupos de pacientes envolvidos e ter pelo menos um pacote de
trabalho liderado por uma organizag¢do de pacientes.

Para Kathy, a experiéncia até o momento tem sido muito
recompensadora e ndo muito demorada. “O ponto de vista do
paciente foi ouvido e respeitado durante todo o processo do
SISAQOL, sendo que muitas das nossas contribui¢des foram
levadas em consideragdo,” ela diz. Em termos de compromisso,
a EORTC cobriu as despesas para a participagdo de reunides

e Kathy estima que seu tempo gasto participando de artigos
publicados e teleconferéncias acrescentaria mais pontos
positivos a alguns dias do seu tempo por trimestre do que
qualquer reunido presencial. “Mas para mim, o tempo foi bem
gasto,” ela acrescenta. "Isso ndo é apenas falar sobre ciéncia,
isso significa tratar de uma série de questdes que podem afetar
enormemente as pessoas com cancer.”




GARANTINDO A ESCOLHA PARA PACIENTES

USANDO DADOS DE UM REGISTRO

Deborah Maskens da International Kidney Cancer Coalition [Coalizao Internacional do Céncer
Renal] explica como o Kidney Cancer Canada conseguiu apresentar evidéncias a um érgao
de Avaliacdo da Tecnologia de Saide que levou a retirada de uma restricdo ao acesso a um

medicamento para cancer renal.

Muitas vezes, quando chega uma nova terapia, existem
evidéncias limitadas ou nenhuma evidéncia sobre como ela se
compara com outras terapias disponibilizadas recentemente.
Isso pode causar problemas quando os érgdos de Avaliagéo
da Tecnologia em Satde [HTA — Health Technology Agency]
tomam decisGes sobre a qual tratamento conceder acesso.
No Canada, Deborah Maskens, cofundadora do Kidney
Cancer Canada explica que isso causou problemas especificos
a pacientes que tentavam ter acesso a uma nova op¢ao de
terapia para o cancer renal.

"O problema inicial que tinhamos era que jé havia sido
concedido reembolso para uma terapia para tratamento de
segunda linha do cancer renal, guando uma nova droga foi
disponibilizada com um modo de agéo diferente, mas nenhum
dado comparativo comparando-a com a primeira terapia.
Assim, havia essa incerteza sobre como os dois medicamentos
se comparavam um com o outro,” explica Deborah.

Sem esses dados comparativos, a agéncia de tecnologia de
satde, CADTH (Health Technology Agency), decidiu continuar
com sua recomendacdo de reembolso original para a primeira
terapia e restringir 0 acesso a terapia mais nova, exceto se os
pacientes tivessem demonstrado intolerancia a primeira.

"Esta era uma recomendacdo que nds, na qualidade de
defensores de interesses (advocates), éramos contra e a
comunidade clinica era contra,” diz Deborah. “Para nds, esta
nao foi uma decisdo baseada em evidéncias, mas baseava-se
unicamente no tempo e na sequéncia do lancamento desses
dois novos medicamentos.”

Um problema especifico para Deborah e para a comunidade
de advocacy era que esta decisdo, se implementada
totalmente, forcaria alguns pacientes a passar por uma

linha de terapia extra desnecessariamente. "Esses dois novos
medicamentos tinham diferentes modos de ac¢do,” explica
Deborah. "A partir do ponto de vista do paciente, vocé deseja
escolher uma terapia de segunda linha que faga mais sentido
com base na sua experiéncia com a primeira linha de terapia.
Vocé e seu médico podem decidir continuar com certo modo

de agdo se vocé tiver tido uma boa experiéncia na primeira linha,
mas pode decidir trocar para um modo de ag3o alternativo se sua
experiéncia com a primeira linha nao tiver sido t&o satisfatoria.”

O outro desafio de forgar os pacientes a passar por uma

rodada extra de terapia € que poderia haver implicacdes para a
elegibilidade de um paciente para participar de estudos clinicos
futuros. “Para nds, isso era completamente desnecessario e
precisédvamos ver como as provincias no Canada interpretariam
esta decisdo do d6rgdo de HTA".

" As provincias interpretaram essa decisdo de forma muito
diferente uma da outra. Algumas permitiram isso como uma
verdadeira escolha, de modo que os pacientes e seus médicos
poderiam selecionar uma ou outra dessas duas opgdes. Outras
seguiram essa recomendac&o fielmente, precisando verificar
evidéncias médicas de que um paciente ndo consegue tolerar
o medicamento reembolsado antes que pudessem tentar o
mais novo. Em uma provincia eles estavam exigindo até mesmo
que os pacientes consultassem um segundo especialista para
comprovar esta intoleréncia,” Deborah diz.

A esperanca por uma mudanga veio quando a equipe do Kidney
Cancer Canada recebeu a notificacdo de que um processo
chamado 'Pedido para Aconselhamento’ tinha sido iniciado para
examinar essa questdo. O "Pedido para Aconselhamento” é um
processo especifico que pode ser iniciado quando os planos do
medicamento nas provincias tém dificuldades para implementar
as recomendacdes da agéncia de HTA pan-canadense.

Envolvendo Pacientes no Compartilhamento de Informagdes e Coleta de Dados:
O Papel dos Registros Alimentados pelo Paciente e das Redes de Pesquisa

"Esses stakeholders que estavam envolvidos na revisgo inicial
desses dois medicamentos foram alertados pela agéncia de
que este Pedido para Aconselhamento estava em andamento
e poderiam enviar uma resposta,” explica Deborah. “Mas nds
tinhamos apenas dez dias para preparar nossos argumentos e
nossa contribuicdo neste processo.”

Assim, o Kidney Cancer Canada passou por um periodo

intenso de deliberacdo sobre como eles poderiam tornar esses
argumentos claros. “Poderiamos ter continuado com a opgéo de
elaborar uma carta redigida com termos duros que fornecesse

a narrativa do motivo pelo qual a evidéncia ndo corroborava

as restricoes atuais do acesso a este medicamento. Esta € uma
abordagem que foi usada muitas vezes antes, mas sabemos que
esses tipos de narrativas ndo sdo considerados como evidéncias
solidas por aqueles que tomam as decisdes.”

Assim, a equipe do Kidney Cancer Canada procurou outras
formas que eles poderiam gerar novas evidéncias que
demonstrariam que esses dois medicamentos devem receber
igual status em termos de reembolso e acesso. Seis anos

atrés, o Sistema Canadense de Informacdes sobre o Cancer
Renal [Canadian Kidney Cancer Information System] (CKCis)

foi definido como um registro nacional baseado na web para
corroborar o desenvolvimento de pesquisa clinica e pesquisa
bésica em cancer renal. “Fizemos parte da Rede Canadense de
Pesquisa do Céncer Renal [Canadian Kidney Cancer Research

Network] (kernc.ca) e deste projeto desde o inicio. Para garantir
uma concessao governamental, a organizagdo de pacientes
dedicou 50.000 délares canadenses de financiamento logo no
inicio e continua a contribuir anualmente,” diz Deborah. “A
CKCis € mais do que um banco de dados, ela inclui bancos

de tumores e de sangue de muitos dos centros participantes,
juntamente com variaveis de dados especificamente de interesse
da organizagéo de pacientes.”

Este banco de dados continua a crescer, e atualmente inclui
dados importantes de mais de 9.000 pacientes tratados em
grandes centros de cancer no Canada. As informagdes sdo
importadas diretamente do EMR (Registro Médico Eletrénico)
do paciente, e complementadas com a insercdo de dados

dos campos adicionais, que rastreiam todo o percurso do
tratamento dos pacientes desde o diagnéstico até o dbito, de
modo que existe uma mina de ouro de informacdes de interesse
significativo para organiza¢des de pesquisadores e de pacientes
semelhantes.”

"O desafio era que este banco de dados tinha uma lista de
projetos de pesquisa muito longa que foram enfileirados, e
uma solicitagdo inesperada para fins de HTA n&o era um deles,
entdo precisdvamos trabalhar de forma estreita com as equipes
de pesquisa para promover esta quest&o. Isso ndo é algo

que nds poderiamos fazer regularmente, mas tinhamos um
relacionamento bom e préximo com a equipe, que poderia ver

Continua na préxima péagina...




PRINCIPAIS DICAS

Néo confiar unicamente na
narrativa do paciente para

contribuir com as decisées

de reembolso e acesso

Estreitar relagdes com a
comunidade de pesquisa,
vocés precisardo um dos
outros

Descobrir qual infraestrutura
de dados esta disponivel em
seu pais e como ela pode
ser aproveitada

os beneficios de suprimir as restricdes na terapia de segunda
linha,” diz Deborah.

A equipe no Kidney Cancer Canada explicou aos pesquisadores
que eles estavam procurando evidéncias que poderiam

mostrar a equivaléncia dessas duas terapias de segunda linha.
"Sabiamos que haveria pessoas no banco de dados que tinham
um desses dois medicamentos, e esperavamos que houvesse
dados suficientes para mostrar aos tomadores de decisdo

que no contexto do mundo real, esses dois medicamentos
demonstraram resultados semelhantes ou equivalentes,” ela diz.

Felizmente, os pesquisadores reconheceram a importancia
desta questdo e conseguiram extrair os dados que o Kidney
Cancer Canada precisava. "Para isso houve necessidade de
muito trabalho dos pesquisadores em um espago muito curto
de tempo,” explica Deborah. “lsso mostra qudo importante é
construir e manter uma relacdo de trabalho realmente proxima
com a comunidade de pesquisa.”

Refletindo sobre a quantidade de trabalho envolvida, Deborah
salienta que esses tipos de oportunidades de contribuir no
processo de tomada de decisdo como este 'Pedido para
Aconselhamento’ chegam sem avisar. “A agéncia de HTA ndo
nos paga para fazer este trabalho, espera-se que seja totalmente
voluntério. Assim, ndo temos nenhum recurso alocado para ele,”
ela diz.

Além do tempo de vérios pesquisadores, uma pessoa do
Kidney Cancer Canada dedicou um tempo pessoal consideravel
como voluntério na qualidade de Diretor do Conselho para
fazer isso acontecer dentro do prazo de 10 dias. “Isso se tornou
prioridade nimero um e uma tarefa gigantesca para um
pequeno grupo de pessoas que decidiram fazer isso porque
tinham a possibilidade de mudar os critérios de reembolso para
melhor.”

O resultado foi bem-sucedido. As evidéncias apresentadas

a partir do banco de dados convenceram os tomadores de
decisdo a mudar seu posicionamento. “A recomendagdo agora
¢€ de que esses dois medicamentos poderiam ser considerados
equivalentes em termos de acesso e reembolso. Esta foi uma
vitdria real,” diz Deborah. "E a experiéncia esta nos levando a
pensar sobre como podemos usar com mais frequéncia este
tipo de evidéncia do mundo real.”

"Acredito que é neste momento que todos precisamos seguir
em frente,” diz Deborah. "O advocacy baseado em evidéncias é
o que tem sido cada vez mais necessario. Como defensores de
interesses (advocates), precisamos ir além de fazer declaragdes
sobre 0 que os pacientes querem e precisam a partir de um
ponto de vista emocional, moral ou ético. Devemos estar
preparados para apresentar argumentos mais solidos, baseados
em evidéncias que discutam essas incertezas crescentes na
tomada de decisdo de HTA.”

EVIDENCIAS PARA IMPULSIONAR

MUDANCAS NAS POLITICAS PUBLICAS

Kristen Santiago da Cancer Support Community [Comunidade de Apoio ao Cancer] explica que
ter evidéncia corrobora para o processo e necessidade de mudancas nas politicas publicas.

A Comunidade de Apoio ao Cancer (CSC) esté coletando
evidéncias desde 2009 sobre vérias questdes que afetam a
vida das pessoas com céncer nos Estados Unidos. Em 2017,

o grupo publicou seu segundo relatério- indice detalhando

o impacto que o céncer esta tendo na qualidade de vida,

no risco de depressao e o impacto financeiro entre muitas
outras questdes. Kristen Santiago, Diretora Sénior de Politicas
Publicas e Advocacy usa este tipo de dados para convencer
os legisladores a tomar medidas para dar melhor suporte aos
pacientes, sobreviventes e cuidadores.

“Uma das principais questdes que estavamos analisando

¢ a necessidade de fornecer mais suporte a pessoas com
céncer em termos de servicos psicossociais,” explica Kristen.
“Muitos pacientes, desde os que foram recém-diagnosticados
até os pacientes que estdo vivendo com cancer ha anos
podem apresentar sofrimento. Isso foi documentado na
literatura revisada por pares, bem como em nosso Registro

da Experiéncia com o Cancer. Sabemos que altos niveis de
sofrimento podem afetar negativamente os resultados do
paciente”.

A National Academies of Medicine [Academia Nacional

de Medicina], anteriormente Institute of Medicine [Instituto

de Medicina], declarou que 50% das pessoas com cancer
apresentam niveis de sofrimento. A pesquisa demonstrou que
perguntar as pessoas sobre como elas estdo enfrentando e
avaliando suas necessidades é uma primeira etapa importante
na identificacdo de questdes relevantes, que podem levar a
uma melhora na qualidade de vida, na capacidade de continuar
no tratamento e na satisfacdo geral do paciente.

O Registro da Experiéncia com o Céncer inclui uma ferramenta
validada chamada CancerSupportSource® para avaliar o
sofrimento que examina 25 conceitos diferentes relacionados
as necessidades psicossociais, préaticas e fisicas. Esta ferramenta
pode ajudar a identificar preocupagdes que precisam ser
discutidas precocemente em um diagndstico antes que se
tornem uma barreira para o tratamento. Esta ferramenta de
avaliacdo também é aplicada por meio da Linha de Assisténcia
de Apoio ao Céncer da CSC e nas Filiadas em todo o pais.”

A CSC estava interessada em ter um processo onde a avaliagdo
do sofrimento e o suporte apropriado fossem fornecidos dentro

Continua na préxima péagina...
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dos protocolos de estudo clinico, e ter mais énfase na coleta de
dados de experiéncia psicossocial e da experiéncia do paciente
na pesquisa clinica.

"Sabemos que o impacto social e emocional do céncer é
inegavel, mas o que talvez seja mais convincente para a
comunidade de pesquisa é que o sofrimento relacionado ao
cancer também pode afetar negativamente a aderéncia de
um paciente a um estudo clinico e a seus medicamentos,” diz
Kristen. “Assim, embarcamos em duas estratégias paralelas
para mudar o cenério da politica para incentivar mais apoio
para os pacientes e a coleta de mais evidéncias para que
possamos compreender o impacto nos pacientes.”

Kristen descreve o problema que a CSC esta tentando
resolver. “Se estudos clinicos e outras formas de pesquisa
n3o estéo avaliando o impacto psicossocial da doenca e do
tratamento, como saberemos se eles estdo mensurando os
resultados que realmente importam para os pacientes?”, diz
Kristen. “Queremos trabalhar com legisladores, reguladores,
pesquisadores e com a indUstria para nos certificarmos que
estamos capturando essas evidéncias e dando suporte aos
pacientes pelos processos.”

Para fazer esta mudanca, a CSC embarcou em duas iniciativas
separadas. A primeira delas era mudar a definicdo de

'dados da experiéncia do paciente’ usada pela Food and
Drug Administration [Agéncia de Controle de Alimentos e

Medicamentos dos EUA] (FDA) de forma que ela englobasse
o impacto psicossocial de uma condicéo, terapia ou
investigagdo clinica.

“A FDA concentrou-se anteriormente apenas no impacto
fisico nos pacientes, e percebemos que isso ndo era suficiente.
A legislacdo que rege a U.S. Food and Drug Administration
(conhecida como a The Food and Drug Administration
Reauthorization Act [Lei de Reautorizagdo da Agéncia de
Controle de Alimentos e Medicamentos] de 2017 (FDARA))
nos deu uma oportunidade de redefinir esta defini¢do,” diz
Kristen.

"Sabemos que para avaliar de forma abrangente o impacto
das terapias contra o cadncer no mundo real sera essencial
capturar todas as preocupacdes dos pacientes como
interferéncias na familia e na vida profissional e as questdes
logisticas e financeiras que eles vivem,” acrescenta Kristen.

Ainclusdo de linguagem na definicdo da FDA de dados da
experiéncia do paciente facilitaria a geragdo deste tipo de
evidéncia psicossocial. “Assim, em 2017, depois de reunir as
evidéncias necessarias para demonstrar esta necessidade,
fomos bem-sucedidos em defender os interesses para

esta mudanca na FDARA," diz Kristen. “Estamos agora
trabalhando com a FDA para garantir que eles utilizem esta
definicdo ampliada em todas as suas orientacdes, documentos
e processos.”

A esperanca é que agora que esta definicdo esta em vigor, os
pesquisadores comegaréo a coletar dados da experiéncia do
paciente que podem informar a futura tomada de decisdes.
"Isso nos ajudaré a construir o conjunto de evidéncias que
precisamos para oferecer melhor suporte as pessoas com
cancer no futuro,” diz Kristen.

O segundo elemento dos esforgos da politica da CSC

foi dirigido na legislacdo de apoio chamada 'The Patient
Experience in Research Act’ [Lei da Experiéncia do Paciente na
Pesquisa] que criaria um ambiente que exigiria que a industria
farmacéutica avaliasse, documentasse e acompanhasse os
fatores sociais e emocionais apresentados pelos pacientes
durante estudos clinicos. A lei prevé um projeto piloto que
convidaria trés fabricantes para coletar dados da experiéncia do
paciente para compreender melhor como os pacientes estdo
vivendo com sua doenca e como séo afetados pelo tratamento.

"As evidéncias eram uma parte essencial de nossa
argumentac&o para a elaborac¢do desta legislacdo,” diz Kristen.
"Os estudos demonstraram, por exemplo, que no cancer de
mama, aquelas pacientes que se envolvem em intervengdes
sociais e emocionais tém beneficios significativos em relagdo
aquelas que no o fazem, como aumento na sobrevida e um
risco reduzido de recorréncia.”

"Ha uma enorme diferenca para os pacientes quando eles
precisam viajar muito frequentemente para o tratamento.

O impacto deste tempo fora da sua rotina ndo esta sendo
capturado, mas seria benéfico para os pacientes saberem que
tipo de impacto isso esta tendo nas medidas de qualidade de
vida e psicossociais,” acrescenta Kristen. “Por fim, queremos
que as evidéncias guiem os pacientes de modo que eles
tenham uma oportunidade de tomar decisdes com base na
variedade total de tratamentos e impactos relacionados.”

O processo de promulgar a legislagdo dessa forma é longo.
"Comega com a conscientizagdo com os legisladores. Construimos
relagdes sélidas durante muitos anos e temos protetores na Camara
e no Senado com quem trabalhamos estreitamente,” diz Kristen.
"Parte disso € o compartilhamento dos dados que temos com eles
de modo que eles estejam munidos com os fatos que permitem
angariar apoio entre os colegas.”

Em seguida, a equipe tera que trabalhar em uma solucdo
concreta que eles podem levar aocs legisladores para feedback e
adaptacao.

"Temos de criar a solucgéo, e isso leva tempo. Os
legisladores precisam ver algo com o qual eles possam
trabalhar e reagir,” diz Kristen. “Para esta lei, trabalhamos
estreitamente com a Representante Diana DeGette

e o Representante Leonard Lance para elaborar a
linguagem legislativa e continuamos a trabalhar com seus
departamentos e seus colegas para construir o apoio para
a lei. Todo este processo leva anos — criar os argumentos,
elaborar a lei e trabalhar com os decisores politicos.”

"O que ficou claro para nés que estamos trabalhando na
politica € que o uso continuo da evidéncia para corroborar
a necessidade de evidéncias psicossociais continua tdo
importante quanto antes,” diz Kristen. “Acredito que nds,
nos EUA, estamos um pouco atréas da curva aqui. Ouvimos
casos de todo o mundo onde os dados da experiéncia

do paciente estdo fazendo parte da tomada de decis3o.
Continuaremos a reunir nossas proprias evidéncias sobre
a necessidade de fornecer mais suporte aos pacientes, e
munir nossos decisores politicos com isso de modo que
eles possam lutar por um futuro onde é normal coletar
estas evidéncias na pesquisa e usa-las para criar um
ambiente melhor e dar suporte a pessoas com céancer.”

PRINCIPAIS DICAS

Ser realista sobre o tempo
necessdrio para mudar as
politicas e promulgar leis

Se possivel, utilizar processos e
legislaco existentes para obter
as alteragbes que vocé esta
procurando

Os legisladores exigem
evidéncias antes de agir, entdo
mapeie as evidéncias disponiveis
e realce qualquer lacuna que
precisa ser preenchida

Néo ficar desapontado com
contratempos, eles sGo normais.




PREENCHENDO AS LACUNAS EM EVIDENCIA POR

MEIO DO DESENVOLVIMENTO DE UM REGISTRO

Canceres raros expdem aos pesquisadores e a comunidade de pacientes muitas perguntas ndo respondidas.
No melanoma ocular, a equipe da CURE OM, uma iniciativa da Melanoma Research Foundation [Fundacao
de Pesquisa do Melanoma] (MRF), embarcou no desenvolvimento de um registro relatado pelo paciente para
responder confiantemente alguns dos mistérios que esta forma de melanoma apresenta. Aqui, a Dra. Sara
Selig da CURE OM e Kyleigh LiPira da MRF explicam porque isso é tdo importante para elas.

A Dr. Sara Selig, cofundadora e diretora da CURE Ocular
Melanoma (CURE OM) esta em uma miss&do desde que seu
marido foi diagnosticado com melanoma ocular (MO) em
2006. "Eu n&o sabia nada sobre esta doenca, até que meu
marido, Gregg, foi diagnosticado. Entdo, eu me dediquei a
aprender o méximo que pudesse,” Sara diz.

"O que nos espantou imediatamente foi a necessidade

de mais pesquisa nesta area, bem como a necessidade

de maior suporte e orientacdo para as comunidades de
pacientes e cuidadores, e a necessidade de advocacy para
apoiar toda a area. Assim, nos unimos com a Melanoma
Research Foundation e estabelecemos a CURE OM
(Community United for Research and Education of Ocular
Melanoma [Comunidade Unida para Pesquisa e Orientagdo
sobre o Melanoma Ocular]),” diz Sara.

Infelizmente, Gregg néo venceu esta batalha com a doenca,
e isso incentivou Sara a continuar fazendo aquelas perguntas
bésicas sobre a doenga. "Embora existam pesquisadores
incrivelmente dedicados em MO, ainda ha muito que

nds simplesmente ndo conhecemos,” explica Sara. “A
ciéncia basica e as causas da doenca ainda precisam ser
identificadas, e existem duividas sobre a experiéncia do
paciente, e como diferentes abordagens no manejo do MO
levam a resultados. Assim, por mais de cinco anos, estamos
discutindo como preencher essas lacunas.”

Para Kyleigh LiPira, Diretora Executiva da Melanoma
Research Foundation, a CURE OM é exatamente o tipo de
iniciativa que a MRF considera que deve ser apoiada. “Este
¢ o tipo de melanoma que é devastador. Os pacientes e
seus familiares estdo procurando respostas e precisam de
suporte. E por isso que estamos comprometidos com a
iniciativa da CURE OM e apoiando a pesquisa em MO.”

Embora muita pesquisa sobre doenca rara seja apoiada pelo
uso de registros, a ideia de desenvolver um registro de pacientes
para o melanoma ocular ndo foi uma decisdo imediata. Todos

os anos, a CURE OM convoca conferéncias anuais para reunir os
maiores especialistas para avaliar a ciéncia e as questoes de MO,
realizando normalmente duas reunides por ano.

"Nessas reunides, as mesmas duvidas continuavam surgindo,”
diz Sara. "Estamos identificando a necessidade de mais
informagdes sobre os dados demogréficos daqueles com
melanoma ocular, a necessidade de amostras de tecido

que poderiam, talvez, nos fornecer pistas de sua origem

e do mecanismo molecular, e os resultados das diferentes
abordagens para controla-la e traté-la — tudo isso nos levando
mais perto de tratamentos eficazes e, por fim, uma cura.”

E por meio dessas discussées repetidas sobre as lacunas

no conhecimento que Sara e os consultores da CURE OM
comecaram a perceber que é necessario o registro de
pacientes para comegar a coletar os dados para responder a
essas perguntas. “Existem muitos gatilhos para esta decisao,
mas talvez aquele que prendeu a atencdo do publico foi um
grupo de pessoas na Carolina do Norte que desenvolveu a
doenca e todos viviam muito proximos uns dos outros. Isso
trouxe as mesmas dlvidas sobre a causalidade que todos
estdvamos nos perguntando nos anos anteriores.”

A Dra. Marlana Orloff, membro do Comité Diretivo de
Registro da CURE OM, explica porque tem sido tao dificil
descobrir sobre a histéria natural do melanoma ocular. “O
melanoma ocular, além de ser um céncer raro, apresenta
vérias outras caracteristicas que o tornam extremamente
dificil de ser rastreado no sentido do registro estadual
tradicional do cancer,” diz Marlana. “Existem problemas
no fato de que a maioria dos pacientes é diagnosticada (e

A Guia para registro de doenca rara: Global Genes
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tratada) fora de seu estado e desse modo n3o inseridos nos
registros do estado onde reside. Além disso, geralmente
n&o h& nenhum diagndstico por bidpsia ou de patologia

na apresentacdo priméria. Por fim, ndo ha um cédigo de
diagndstico satisfatdrio e uniforme que incorpora a patologia
e alocalizacdo.”

Conforme esses desafios eram analisados pela equipe e pelos
consultores, ficava mais claro que o objetivo deve ser ter um
'registro alimentado e relatado pelo paciente’, aguele no

qual os proprios pacientes ajudam a desenvolver o registro e
podem inserir seus préprios dados. Neste sentido, o registro
ajudara a responder essas perguntas importantes para

todas as partes interessadas e conseguir capturar dados dos
pacientes entre as fronteiras estaduais e entre instituicdes,
superando, portanto, um grande obstaculo nas abordagens
do registro atual.

"Com um registro relatado pelo paciente conseguiriamos
capturar informacgdes de pacientes independentemente

do local onde vivam, e mesmo por todo o mundo. Deste
modo, estamos pensando grande. Também conseguiriamos
capturar informagdes que apenas os pacientes sabem, como
sua experiéncia ao longo do tempo, suas preferéncias, a
suas jornadas pelos centros de tratamento,” diz Sara. “Isso
ocorrerd entre instituicdes de modo que possamos agrupar

os dados de varios centros onde os pacientes podem estar
recebendo tratamento. Conseguiremos avaliar os dados de
uma forma nova e mais abrangente.”

Configurar um registro é uma tarefa desafiadora, e a equipe
da CURE OM estéd no meio do processo. Eles garantiram

o financiamento para desenvolver os conceitos e realizar

o planejamento, e essa fase j& estd quase acabando. Sara
descreve as principais etapas que ela e a equipe seguiram para
conseguir realizar este objetivo. “Comegamos aprendendo
mais sobre os préprios registros. Nao tinhamos estimado a
amplitude e a profundidade dos registros no inicio. A medida
qgue comegamos a aprender mais, tivemos um momento real
de 'sUbita inspiragdo’ quando percebemos que poderiamos
alcangar muito mais com essa abordagem.”

"Em seguida, descobrimos pessoas que sabiam sobre os
registros e comegamos a fazer um monte de perguntas,

para realmente nos instruirmos sobre as possibilidades e as
vantagens das vérias opg¢des. Por meio disso, conseguimos nos
conectar com uma pessoa com experiéncia em registros que
poderia nos orientar, Jacqueline Kraska. Temos o prazer de dar
as boas-vindas a Jacqui em nossa equipe,” Sara acrescenta.

A proxima etapa foi envolver a comunidade nos esforcos
de captagdo de recursos de modo que a CURE OM teria o

Continua na préxima pagina...




suporte financeiro necessario para a etapa de planejamento.
"Nossos angariadores de fundos da comunidade foram
essenciais,” diz Kyleigh. “A comunidade tem sido a forca
motora por trés dessa iniciativa. Isso € tdo importante ao
desenvolver algo como um registro que pode parecer bastante
abstrato.” Marlana concorda: “A comunidade do melanoma
ocular néo se compara a nenhuma outra! Eles sdo realmente o
grupo mais informado e engajado de pacientes e cuidadores
que vocé pode imaginar.”

Outro membro do comité diretivo de registro, Chad Kimbler,
um paciente com MO, sinaliza que também é importante que
o comité diretivo seja bastante diversificado. "O comité diretivo
representa a comunidade de muitas formas. Ele é constituido
por pacientes, um enfermeiro da pesquisa, assistentes sociais,
cuidadores e, claro, médicos. Com essa representacéo tdo
diversa, devemos conseguir nos envolver com a comunidade e
manter o dinamismo necessario.”

Com o comité diretivo formado, as proximas etapas foram

o desenvolvimento de metas e objetivos, obter contribuicao
adicional da comunidade de pacientes e desenvolver os
componentes que esse registro contera. Também foi importante
obter informagdes de uma grande variedade de outras partes
interessadas, como parceiros académicos e colaboradores
internacionais, e investigar os diferentes parceiros técnicos.

"Atualmente estamos na etapa de trabalhar naqueles
campos de dados que deveriamos ter inicialmente.
Temos que ser ambiciosos, mas também realistas. Assim,
estamos mapeando o que precisamos no inicio e o

que construiremos assim que o registro estiver ativo e
funcionando,” diz Sara. “O comité diretivo interdisciplinar
¢ vital para este trabalho, uma vez que precisamos trazer

uma variedade de pontos de vista para mapear nossas
opg¢des.” Isso leva tempo como Kyleigh observa: “Todas
as pessoas tém um senso de urgéncia, bem como de
comprometimento com um processo meticuloso para criar
o melhor registro possivel. Embora isso tenha resultado
em um prazo maior do que inicialmente esperdvamos, os
pesquisadores e a equipe estéo trabalhando no ritmo mais
acelerado possivel sem sacrificar a qualidade.”

Este é um projeto conduzido a partir da base, e assim que a
equipe tiver mapeado os campos de dados, a proxima tarefa
serd informar o progresso a todos aqueles que deram apoio
ao projeto. “Nbs gastamos muita energia nisso, € queremos
que as pessoas fiquem empolgadas com o rumo que isso esté
tomando,” Sara diz.

Parte da empolgacdo é impulsionada pela esperanca de que

o registro ajudaré a resolver alguns dos mistérios sobre o MO.
“Claro eu espero que o registro encontre uma cura para o
melanoma ocular. Infelizmente, ndo acredito que a cura seré tdo
simples como ter um registro de pacientes, porém, acredito que
o registro certamente ajudaré a direcionar e atrair a pesquisa
para este cancer,” diz Chad. “Em termos mais amplos, espero
que o registro possa ajudar a identificar a epidemiologia da
doenca. Quando eu era um jovem adulto por volta dos meus
30 anos, eu queria entender quando o cancer ocorre e e suas
consequéncias, especificamente em adultos jovens como eu.”

Para Sara, esta € uma chance de colocar os pacientes no
centro. "Acredito que quando vocé é afetado por uma doenca

rara como o MO, isso pode ser uma experiéncia de isolamento.

O registro nos permite corrigir as lacunas que percebemos e
colocar o poder nas méos dos pacientes e membros da familia
—isso é empolgante!”

PRINCIPAIS DICAS - DESENVOLVIMENTO DO REGISTRO

Informar-se sobre os tipos de registros

Trabalhar com alguém que ja fez isso antes

Trabalhar com o comité diretivo para identificar as
duvidas que deseja responder e desenvolver as

metas e os objetivos baseados nesta contribuicao

Entrevistar a comunidade de pacientes e de
cuidadores, bem como outras partes interessadas

Néo subestime, isso pode ser um

empreendimento oneroso; certifique-se de ter

recursos

6. Engaje a comunidade frequentemente para que
eles compreendam o que vocé estd fazendo e
possam contribuir

Tenha vdrias disciplinas e conhecimentos
alimentando o estégio de planejamento

Dedique tempo conversando e apreendendo com
consultores técnicos e possiveis parceiros

Nem sempre é possivel incluir tudo, seja realista
sobre seu inicio e ambicioso sobre onde vocé
deseja que isso chegue

UTILIZANDO MELHOR
AS EVIDENCIAS DO MUNDO REAL

Kawaldip Sehmi, Diretor Executivo da International Alliance of Patients’ Organizations [Alianca
Internacional de Organizagoes de Pacientes] (IAPO), explica o papel de um grupo de advocacy em
uma alianga internacional para avaliar como as evidéncias do mundo real podem ser usadas para
melhorar a tomada de decisdo na salde e acelerar o desenvolvimento de novos medicamentos.

As evidéncias do mundo real tém aumentado
drasticamente nos Ultimos anos. Contudo,
continuam existindo duividas significativas
sobre como elas podem ser usadas mais

cedo na pesquisa e no desenvolvimento de
medicamentos, e como isso ajudaria mais a
tomada de decisdes na saude. Para responder
a algumas dessas perguntas um grande alianca
internacional, chamado GetReal, foi lancado em
2013 e a Alianga Internacional de Organiza¢ées
de Pacientes (IAPO) foi convidada a participar.

"Fomos convidados a levar o ponto de vista do
paciente para o centro do projeto,” diz Kawaldip.
"As evidéncias do mundo real sdo, em Ultima
anélise, sobre compreender o que realmente
acontece aos pacientes que estdo fora de um
estudo clinico controlado, e esses sdo os tipos de
pontos de vista que estdvamos dispostos a trazer
para as varias partes deste projeto de trés anos.”

Finalmente, o GetReal pretendia criar um
consenso sobre a melhor prética para o uso

de evidéncia do mundo real na tomada de
decisdo regulatdria e de reembolso, bem como
no desenvolvimento de um medicamento.

A coalizdo desenvolveu uma variedade de
ferramentas e documentos durante esses trés
anos que ajudam as partes interessadas a utilizar
melhor as evidéncias do mundo real.

"Esta foi uma grande tarefa,” diz Kawaldip,
"e parte do motivo pelo qual nos envolvemos

foi que,em 2013, ja estdvamos pensando

Continua na préxima pagina...
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0 Navegador de EMR do GetReal:

Etapa 1: Esclarecer os
problemas

Esta secdo ajuda a compreender melhor
os possiveis problemas (ou ‘problemas de
eficacia’) para demonstrar a eficacia relativa
de um medicamento, incluindo as acdes
que podem ser usadas para explorar os
possiveis problemas.

ESCLARECA OS PROBLEMAS

Etapa 2: Encontrar opcoes de
Evidéncias do Mundo Real (EMR)

Afuncio desta secio fornece diferentes
desenhos de estudo ou técnicas analiticas

que poderiam ser consideradas para discutir

os problemas (ou ‘desafios de eficacia’),
dependendo da etapa do desenvolvimento de um
medicamento e a categoria de PICO* relevante.

ENCONTRE AS OPCOES DE EMR

*PICO: Populagao, Intervengéao, Comparador,
Desfecho (do inglés Outcome)

Diretério de recursos

Acesso a todos os sites, como informacdes
gerais sobre as evidéncias do mundo real
(EMR), fontes e desenho do estudo que

fornecem EMR, métodos analiticos que

utilizam EMR, e encontrar o trabalho do
GetReal relacionado e outras fontes oficiais.

LEIA MAIS

sobre como a pesquisa e o desenvolvimento poderiam
ser melhorados para satisfazer mais estreitamente as
necessidades dos pacientes.”

Como na maioria das grandes aliangas, o trabalho foi
dividido em ‘pacotes de trabalho’ e a IAPO se envolveu com
dois pacotes principais. “O primeiro pacote de trabalho

era todo sobre estimar a eficicia de novos medicamentos
usando evidéncias do mundo real. A segunda area na qual
nos concentramos foi avaliar as formas de gerar e usar
evidéncias do mundo real em um momento mais precoce no
desenvolvimento de medicamentos,” diz Kawaldip.

“Na IAPO, temos realmente pensado sobre de que

formas poderiamos reduzir o tempo para desenvolver
medicamentos. A esperanca é de que com tempos de
desenvolvimento mais curtos, novos medicamentos podem
chegar aos pacientes mais rapidamente e o custo do
desenvolvimento serd menor,” acrescenta Kawaldip.

utra oportunidade para evidéncias do mundo real é que
Out tunidad d d d I

elas podem ser usadas para compreender melhor o ponto
de vista do paciente e, por fim, demonstrar o valor relevante
para o paciente de um medicamento ou interven¢do médica
especifica. “O que fizemos foi trazer a dimensao daquele
paciente para as discussdes.”

As preferéncias do paciente estavam ausentes e foram esses
tipos de conceitos que acrescentamos a alianca,” lembra
Kawaldip.

Como parte deste trabalho, a alianca publicou um conjunto
de recomendacdes politicas que inclui uma secdo sobre

o amplo envolvimento de pacientes nas evidéncias do
mundo real e na tomada de decisées. Isso fez com que

os pacientes se envolvessem em todas as etapas do
processo de tomada de decisdo; que os pacientes sejam
considerados como parceiros de pesquisa adequados; e que
informacdes apropriadas sejam fornecidas antes, durante e
apods a conclusdo do processo de pesquisa de modo que os
pacientes sejam informados.

"S&o esses tipos de politicas que garantirdo que os pacientes
compreendam e participem dos projetos de evidéncias do
mundo real,” diz Kawaldip. “Identificamos também que

h& mais trabalho a ser feito para explicar os estudos de
evidéncias do mundo real em linguagem clara de modo que
as pessoas saibam como diferem de tipos mais tradicionais
de pesquisa.”

No centro dos resultados desta alianca esté o ‘Navegador
de EMR’ — uma ferramenta on-line que retne o trabalho no
GetReal em trés etapas principais. Esta ferramenta facilita

que outras pessoas descubram mais sobre as evidéncias

do mundo real e sua aplicagdo na tomada de decisdes

na salde. “Vocé pode brincar com esta ferramenta para
navegar em varios problemas em que nds, e outros membros
da alianca, trabalhamos. Vocé pode visualizar o trabalho
publicada da alianca e pode até mesmo inscrever-se em um
curso sobre evidéncias do mundo real,” diz Kawaldip.

Em termos do compromisso da IAPO, o GetReal foi
cofinanciado pela Unido Europeia e pelos membros da
industria e assim a IAPO n3o teve que procurar financiamento
adicional para se associar. “Tinhamos muitas pessoas neste
projeto em varias ocasides. Existem reunides para participar
e muitas teleconferéncias,” lembra Kawaldip. “Algumas
vezes o projeto precisava de contribuicdo de uma politica, e
assim nosso diretor de politicas se envolvia, algumas vezes
estdvamos pedindo contribui¢cdes dos nossos membros

e entdo nos apoiariamos em nossos associados. A lista
continua.”

"Mas o comprometimento tem valido a pena,” diz Kawaldip.
"Esse é um topico importante que moldara o futuro de como
a pesquisa é realizada. Eles teriam perdido as percepcdes
mais importantes, as percep¢des do paciente, sem nosso
envolvimento. Entdo, estou orgulhoso do que conquistamos.”
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PRINCIPAIS DICAS

Compreender o comprometimento
necessdrio e as habilidades
exigidas para participar de uma
alianga

Buscar a contribuicéo de seus
membros nas dreas em questdo e
nos concentrarmos nelas

Associar a iniciativas politicas que
vocé ja pode estar realizando

Mesmo se houver financiamento
para cobrir esses custos, saiba que
vocé as vezes precisard dedicar
mais tempo do que o esperado
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COMECANDO
ENQUETES

Para os grupos de defensores (advocates) e pacientes que estdo apenas comecando a gerar suas
proéprias evidéncias por meio da utilizacdo de pesquisas, existe muita orientagao sobre a melhor forma
de criar uma enquete. A maioria das universidades publica orientacdes para pesquisadores que podem
ser muito Uteis, e alguns sistemas de salide também fornecem orientagao para aqueles que fazem
enquetes sobre cuidados com a saltde. Abaixo estdo as areas mais comuns a serem consideradas.

Objetivo (Finalidade da enquete)

Certifique-se dos objetivos antes de elaborar qualquer
pergunta. Vocé pode se concentrar em um problema
especifico ou direcionar para um grupo especifico de
pacientes

Vale sempre a pena verificar se j& ndo foi realizada
uma enquete semelhante recentemente, isso pode
significar que sua enquete ndo é necessaria

Elaborando perguntas

Envolva os pacientes, cuidadores no desenvolvimento
e revisdo das perguntas

Tente manter o questionério curto — o méximo deve
ser cerca de 25 perguntas

Concentre-se em fazer somente uma pergunta por
vez. Por exemplo, “Nosso folheto de informacdes foi
claro e til?" sdo duas perguntas, entédo divida-as

Pense a respeito da ordem das perguntas. As pessoas
podem ser influenciadas pelas perguntas anteriores
na enquete. Entdo, tente fazer primeiro as perguntas
gerais e depois passe para éreas especificas que
deseja abordar

Geralmente é melhor deixar as perguntas sobre dados
demogréficos para o final da enquete

Tipos de perguntas (abertas versus fechadas)

e Perguntas abertas permitem que os pesquisados respondam
do seu proprio jeito. Vocé receberd uma variedade maior de
respostas, mas tera mais trabalho para analisa-las

e Perguntas fechadas exigem que as pessoas escolham a partir
de uma lista fixa de respostas e sdo mais faceis de serem
analisadas

Testando sua enquete

e Faga um teste com algumas poucas pessoas que
correspondem ao grupo alvo. Eles entenderam as
perguntas?

e Asrespostas recebidas correspondem as suas expectativas?
Caso contrario, talvez as perguntas precisem ser mais claras

Enviando sua enquete

e Enquetes on-line e por e-mail podem funcionar para a
maioria das pessoas, mas alguns grupos vulneréaveis e dificeis
de serem contatados podem precisar de uma enquete por
correio ou telefone

Confidencialidade e privacidade

e Se estiver coletando dados pessoais esteja ciente das
leis locais de privacidade que podem ser aplicaveis, e
seja claro com os participantes sobre a forma como a
confidencialidade ¢ tratada

Exemplos de orientacao para leituras suplementares:

.1_'.._'_..., i[m] Pagina de dicas da
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sobre formulacao
de perguntas

Council [Conselho
B de Salde Escocés]
! para enquetes e

¢ questionarios

Projeto de Enquetes
) da Virginia University:
' Obtendo os
resultados que vocé
precisa

COMEGANDO
PARTICIPANDO DE UMA COALIZAO

Muitos dos estudos de caso neste documento incluem projetos em que diferentes organizacdes
se relnem em uma coalizdo. Existem muitos tipos de coalizdo e muitos motivos para participar
de um deles. Talvez a maior oportunidade para coalizao com varias partes interessadas seja

a Innovative Medicines Initiative [Iniciativa de Medicamentos Inovadores] (IMl), um projeto da
Unido Europeia. A seguir, estd um resumo da orientacao aplicavel a vérias outras oportunidades

de coalizo.

Decida em que nivel vocé deseja estar envolvido

e Em muitas coalizbes, existe a oportunidade de ser um parceiro
integral do projeto ou um parceiro do comité consultivo

e Um parceiro integral do projeto serd um membro igual da
coalizdo com os outros parceiros, e terd mais responsabilidade
€ Compromisso

e Um parceiro do comité consultivo permitiré inserir a
experiéncia do paciente em um projeto, mas vocé ndo fard
parte das equipes de atendimento do projeto

Informe os outros o quanto vocé deseja estar envolvido

®  Organizagdes como a IMI publicam uma lista de tépicos que
estdo sob consideracdo. Monitore esses canais e, quando
vocé visualizar um topico que seja de interesse, peca ajuda
a sua rede de outros defensores de interesses (advocates) e
pesquisadores para que eles saibam que vocé esta interessado

® Inicie as discussdes com outras pessoas que também estdo
interessadas em definir o papel que vocé pode desempenhar
dentro da coalizéo

e Algumas organizagdes como a IMI tém uma ferramenta de
busca de parceiros para que os possiveis parceiros possam se
encontrar

e Ferramentas de relacionamento social também sdo usadas
para encontrar parceiros para coalizdo. A IMl tem um grupo
dedicado no Linkedin onde as informacdes sdo distribuidas

Exemplos de orientacao para leituras suplementares:

Seja claro sobre o comprometimento

Ser um parceiro integral do projeto pode ser um grande

compromisso. Converse com as outras pessoas que estao
envolvidas em coalizdes semelhantes para compreender
como foi a experiéncia deles e como eles lidaram com ela

Havera obrigagdes contratuais a serem cumpridas na
qualidade de parceiro integral do projeto, entdo esteja
preparado para lidar com a revisdo e assinar um contrato de
coalizdo

Como membro integral do projeto, geralmente ha uma
fungéo para vocé na administragdo do projeto, inclusive de
fazer parte do grupo diretivo

O que vocé pode alcancar?

Portal da IMI sobre
futuros tépicos e
convites abertos a
apresentacao de
propostas

As coalizdes geralmente sdo formadas para tratar de
questdes que um grupo de pessoas interessadas ndo
consegue resolver sozinho. Muitas vezes, eles tratam de
grandes areas que precisam de habilidades e conhecimento
de varios parceiros

Examine os resultados dos projetos da coalizdo que ja
concluiram seu trabalho para determinar o tipo de impacto
que esses projetos podem gerar (consulte o link da EUPATI
abaixo para ver um exemplo)

Identifique grupos de pacientes que estao envolvidos nesses
projetos e peca ajuda a eles para fazer uma avaliacdo clara de
suas funcdes no projeto e o impacto que eles acreditam que
sua contribuicdo teve

frkL[m] Brochura do Paciente
- da Iniciativa de
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ATLAS ELETRONICO DA
COALIZAO GLOBAL CONTRA

O CANCER DE PULMAO

SMART MAP
DA RCLCF

UNIVERSITY OF
BIRMINGHAM: PROLEARN

ARTIGO REVISADO POR
PARES DA SISAQOL

0 QUEE? 0 QUEE? 0 QUE E? 0 QUE E?

Um mapa interativo que permite explorar e comparar os
dados sobre cancer de pulmao dos paises pelo mundo.
Os dados incluem mortalidade e, em muitos casos,
dados de sobrevida, bem como problemas relacionados
a politica como a existéncia e implementacao de planos
para o cancer.

POR QUE E RELEVANTE?

Este € um bom exemplo de como dados existentes
podem ser reunidos em um formato que defensores de
interesse (advocates) podem utilizar para informar suas
atividades da politica de satude.

COMO PSSO UTILIZA-LO?

Se vocé for ativo na érea de céncer de pulmao, a
ferramenta pode ser usada para ajudar a planejar
algumas das iniciativas que vocé possa estar
considerando. Para aqueles que estdo fora da érea
do cancer de pulmao, a ferramenta fornece um bom
exemplo do que pode ser alcangado com os dados

ONDE PSSO ENCONTRA-LO?
http://www.
lungcancercoalition.org/e-
atlas/

Este é um mapa nacional de servicos para o cancer de
pulm&o no Reino Unido. Assim como o atlas da GLCC,
esta é uma ferramenta que redine dados existentes. No
entanto, como o conjunto de dados € mais abrangente,
ele contém estatisticas mais detalhadas.

POR QUE E RELEVANTE?

Muitos sistemas de salde realizam auditorias nacionais
dos cuidados fornecidos para doencas especificas. Esses
dados geralmente s3o dificeis de serem encontrados ou
interpretados. O Smart Map mostra como esses dados
podem ser reunidos e apresentados de uma forma que os
pacientes, defensores de interesses (advocates), clinicos e
responsaveis de politica da salide consigam usar.

COMO PSSO UTILIZA-LO?

Utilize este mapa inteligente como um exemplo para
mostrar aos seus colegas se ha conjuntos de dados
semelhantes disponiveis em seu pais.

ONDE POSSO ENCONTRA-LO?

https://www.roycastle.
org/how-we-help/our-
campaigns/improving-
treatment-and-care/
interactive-map

Informacdes livremente acessiveis sobre as medidas de
Resultados Relatados pelo Paciente (PROs) desenvolvidos

para explicar os PROs para aqueles que sdo novos na érea.

POR QUE E RELEVANTE?

Os Resultados Relatados pelo Paciente sdo atualmente
uma ferramenta padréo usada em estudos clinicos e
outras formas de pesquisa de cuidados com a salde.
Como os pacientes devem preencher essas ferramentas,
é importante que os defensores de interesse (advocates)
as compreendam e as principais diferencas entre os
diferentes tipos de PROs.

COMO PSSO UTILIZA-LO?

Uma secdo deste site é dedicada aos PROs para
defensores de interesses (advocates) do paciente. Ela
contém videos e outros links que foram desenvolvidos
para ajudar as organiza¢des de pacientes a ganharem
velocidade com o uso de PROs.

ONDE POSSO ENCONTRA-LO?

https://www.birmingham.
ac.uk/research/activity/
applied-health/research/
prolearn/patient-
advocates.aspx

A primeira publicacdo do estudo de caso da SISAQOL que
descreve a justificativa para padronizagao da anélise de
PRO e as ferramentas de qualidade de vida relacionada a
saude.

Observacdo: Esta é uma publicacdo paga

POR QUE E RELEVANTE?

Para aqueles que desejam compreender mais sobre a
necessidade de uma abordagem padrdo para anélise de
PRO, este artigo de opinido fornece uma boa base.

COMO PSSO UTILIZA-LO?

Use este artigo se vocé estiver profundamente envolvido
no desenvolvimento ou uso dos PROs

ONDE POSSO ENCONTRA-LO?

https://www.thelancet.
com/journals/lanonc/
article/PIIS1470-
2045(16)30510-1/abstract




O PAPEL DOS REGISTROS
ALIMENTADOS PELO PACIENTE

GUIA DE REGISTROS DE
DOENCAS RARAS

RELATORIO DO REGISTRO
DA EXPERIENCIA COM O
CANCER DE 2017

LISTA DE REGISTROS
DE NIH

0 QUEE? 0 QUEE? 0 QUE E? 0 QUE E?

Este é um artigo técnico da Agéncia para Pesquisa

em Cuidados com a Saude e Qualidade nos EUA que
discute o papel dos registros alimentados pelo paciente
(aqueles desenvolvidos por organiza¢des de advocacy) e
redes de pesquisa alimentadas pelo paciente.

POR QUE E RELEVANTE?

Cada vez mais organizacdes de advocacy estdo
detectando perguntas ndo respondidas que a
comunidade de pesquisa ndo esté discutindo. Muitos
decidem desenvolver seu proprio registro para coletar
dados para responder a essas perguntas.

COMO PSSO UTILIZA-LO?

Esta € uma boa leitura de base para compreender como
essas iniciativas dirigidas pelo advocacy sdo percebidas e
usadas.

ONDE POSSO ENCONTRA-LO?

https://www.ncbi.nlm.nih.
gov/books/NBK164513/
pdf/Bookshelf_
NBK164513.pdf

Da organizacdo Global Genes, este é um guia on-line para
registros de doencas raras.

A Comunidade de Suporte ao Cancer estéd executando seu
registro de experiéncia por muitos anos. Este relatério de
2017 detalha os Ultimos resultados da experiéncia que as
pessoas com cancer nos EUA estdo relatando.

POR QUE E RELEVANTE?

Este é um guia bem estruturado com alto nivel de
detalhes. Ele contém secdes sobre a compreenséo,
planejamento e desenvolvimento de registros, além de
dicas sobre como garantir um registro bem-sucedido.
Existe também um guia Gtil de recursos para as pessoas
aprenderem mais.

POR QUE E RELEVANTE?

Para aqueles que estdo nos EUA, este relatério fornece
um panorama geral bem completo dos problemas que
as pessoas com cancer enfrentam no pais. Este relatério
concentra-se no sofrimento relacionado ao céncer,

na qualidade de vida, na tomada de decis&o sobre o
tratamento, na toxicidade financeira e em experiéncias
relacionadas ao trabalho.

COMO PSSO UTILIZA-LO?

Se vocé esta pensando em iniciar um registro, este guia
explicara alguns dos principios bésicos que vocé precisa
conhecer.

COMO PSSO UTILIZA-LO?

Para aqueles que estdo nos EUA, essas informacdes
podem ser usadas para ajudar as iniciativas de advocacy.
Para aqueles que ndo estdo nos EUA, este é um bom
exemplo dos tipos de dados de experiéncia que podem
ser gerados a partir de um registro de experiéncia.

ONDE POSSO ENCONTRA-LO? ONDE POSSO ENCONTRA-LO?

https://www. https://globalgenes.org/
cancersupportcommunity. toolkits/understanding-
org/sites/ rare-disease-registries-2/

default/files/uploads/our- resource-guide/
research/2017_Report/
registry_report_final.

pdf?v=1

Uma lista das perguntas feitas com frequéncia sobre os
registros juntamente com um indice de A-Z de alguns dos
registros que ja foram organizados.

POR QUE E RELEVANTE?

Antes de decidir comecar um novo registro, é importante
verificar o que ja existe. Ha vérias listas de registros em
todo o mundo, esta é baseada principalmente nos Estados
Unidos. Desse modo, use esta lista como um ponto de
partida para verificar o que ja existe, mas pesquise de
forma mais ampla do que esta lista para se certificar que
vocé tem uma visdo completa.

COMO PSSO UTILIZA-LO?

Utilize esta lista para identificar registros que poderiam
ser um recurso Util para vocé, como parte de sua devida
diligéncia antes de criar um novo registro.

ONDE POSSO ENCONTRA-LO?

L L :E https://www.nih.gov/
TR Lpn.  health-information/nih-
clinical-research-trials-you/

list-registries




OUTROS RECURSOS UTEIS

NAVEGADOR DE EVIDENCIAS PONTOS DE VISTA DO PACIENTE DESENVOLVIMENTO DO VISAO GERAL
DO MUNDO REAL SOBRE AS EVIDENCIAS DO MEDICAMENTO FOCADO NO
MUNDO REAL PACIENTE DA FDA

0 QUE E? 0 QUEE? 0 QUE E? 0 QUE E?

Um recurso educacional on-line que ajuda os usuérios A partir do Conselho Nacional de Salde, este relatério de Um site fornecido pela FDA que descreve sua abordagem  Um site que fornece um panorama geral e a estrutura de
a descobrir mais sobre o potencial de evidéncias do uma mesa-redonda de 2017 esclarece os pontos de vista para o desenvolvimento de medicamentos centrado no trabalho usada pela Agéncia de Medicamentos da Europa
mundo real. Algumas orienta¢des sdo fornecidas e um dos pacientes sobre as evidéncias do mundo real e explora paciente, a necessidade de dados da experiéncia do para envolver os pacientes e cidaddos em suas atividades.
diretério de recursos esté incluido. as habilidades necessérias para fazer o melhor uso dele. paciente e os resultados de reunides recentes com a FDA

e outras reunides externas sobre este assunto.

POR QUE E RELEVANTE? POR QUE E RELEVANTE? POR QUE E RELEVANTE?

POR QUE E RELEVANTE?

Muitas das informacdes no navegador sdo técnicas, Para aqueles grupos que estdo envolvidos nos projetos Os defensores de interesses (advocates) estdo cada Os defensores de interesses (advocates) e pacientes
desenvolvidas para aqueles que criam estudos da de evidéncia do mundo real, ele fornece um bom resumo vez mais sendo convidados a fazer parte dos processos tornam-se mais importantes para o desenvolvimento e
evidéncia do mundo real. No entanto, as se¢des do dos problemas para estar ciente a partir de um ponto de de desenvolvimento do medicamento e s&o Uteis para geracéo de dados, é importante compreender como os
Navegador exploram o papel dos grupos de pacientes e vista do paciente. Faz uma boa leitura de base e identifica visualizar quais outras organizagdes estdo participando reguladores também estdo envolvendo os pacientes. Este
de advocacy. alguns dos desafios. deste espaco. site fornece um amplo panorama geral desta situacdo.

COMO PSSO UTILIZA-LO? COMO PSSO UTILIZA-LO? COMO PSSO UTILIZA-LO?

COMO PSSO UTILIZA-LO?

O site é claramente estabelecido em etapas e vale Utilize-o como leitura de base para dar suporte a qualquer Este é um site que vale a pena visitar regularmente uma Existem links neste site que incluem uma grande variedade

a pena dar uma olhada no contelido se vocé esta trabalho que vocé esteja fazendo na drea de evidéncias vez que a FDA ainda estéd desenvolvendo sua abordagem de questdes mais uma lista de diferentes comités e

comecando a se envolver com os projetos de evidéncia do mundo real. para este topico. O centro também contém links para conselhos onde acontecem as representacdes do paciente.

do mundo real. recursos externos além da FDA que podem direciona-lo Se vocé estiver interessado em participar das atividades da
para outras iniciativas semelhantes. EMA, este é um bom lugar para comecgar.

ONDE POSSO ENCONTRA-LO? ONDE POSSO ENCONTRA-LO? ONDE POSSO ENCONTRA-LO? ONDE POSSO ENCONTRA-LO?

https://www.fda.gov/drugs/
developmentapprovalprocess
/ucm579400.htm

http://www.ema.
europa.eu/ema/index.
jsp?curl=pages/partners_
and_networks/general/
general_content_000317.
jsp&mid=WC-
0b01ac058003500¢

http://www.
nationalhealthcouncil.
org/sites/default/files/
Patient%20Perspectives%20
on%20Real-World%20
Evidence.pdf

https://rwe-navigator.eu




DECISOES BASEADAS
EM EVIDENCIAS EM
DOENCAS RARAS

HTAi VORTAL

VALOR DO PACIENTE:
PONTOS DE VISTA DA
COMUNIDADE DE ADVOCACY

TRANSFORMACAO
DO PROJETO

0 QUE E? 0 QUEE? 0 QUE E? 0 QUE E?

Um relatério que avalia a abordagem de vérias partes
interessadas para melhorar a base de evidéncias para a
tomada de deciséo pelos reguladores e pelos 6rgdos de
Avaliacdo de Tecnologia da Salde na area de doencas
raras.

POR QUE E RELEVANTE?

Canceres raros representam um desafio na coleta e
utilizagdo de evidéncias necessarias para embasar as
decisdes. Este relatério reline vérios pontos de vista que
avaliam esta questdo, bem como sugerem éareas que
devem ser melhoradas. O relatério inclui varios exemplos
de boas praticas.

COMO PSSO UTILIZA-LO?

Se vocé estiver envolvido em canceres raros, este é um
relatério que vale a pena ler para verificar como as varias
partes interessadas veem a necessidade de dados da
experiéncia do paciente de fazer parte da tomada de
decisdes.

ONDE POSSO ENCONTRA-LO?

https://www.htai.org/
fileadmin/HTAI_Files/
ISG/PatientInvolvement/
v2_files/Resource/PCISG-
ResourceHTAI-2016-Panel-
Report-final-for-web-
Sep2016.pdf

Uma biblioteca de artigos revisados por pares na area de
envolvimento do paciente na Avaliacdo de Tecnologia da
Saude (ATS).

Um artigo revisado por pares elaborado por muitos
membros do grupo de Global Oncology Advocacy Leaders
[Lideres Globais de Advocacy em Oncologia] (GOAL) que
discute os conceitos de valor em cuidados oncolégicos a
partir do ponto de vista do paciente.

Um projeto da LUNGevity em parceria com a John
Hopkins School of Public Health para quantificar as
preferéncias do paciente no cancer de pulmao.

POR QUE E RELEVANTE? POR QUE E RELEVANTE? POR QUE E RELEVANTE?

Ele contém secdes de PROs, preferéncias e contribui¢des
do paciente e muitas outras categorias relacionadas. Se
vocé estiver trabalhando com érgdos de ATS e quiser
saber mais sobre os métodos e evidéncias que eles
utilizam, muitos artigos dessa biblioteca podem ajudar.

COMO PSSO UTILIZA-LO?

Explore a biblioteca por categoria, concentrando-se nas
secdes relevantes do paciente para verificar o que esté 3.
Um bom artigo de partida a ser avaliado seria: Facey K, et
al. Patients’ perspectives in health technology assessment:
a route to robust evidence and fair deliberation.

ONDE POSSO ENCONTRA-LO?

http://vortal.htai.
org/?q=cpil&term_node_
tid_depth=217

Existe um debate constante sobre como o valor é
percebido na oncologia, e uma proliferagdo de estruturas
de valor. Este artigo discute os conceitos por trés do valor
e reconhece que os valores de uma pessoa ndo sdo os
mesmos de outra.

COMO PSSO UTILIZA-LO?

Utilize este artigo para mais discussbes sobre o valor
dentro de suas préprias organizacdes e apresente a outras
partes interessadas para motivar o didlogo entre os grupos
de partes interessadas sobre o valor.

ONDE POSSO ENCONTRA-LO?

https://onlinelibrary.wiley.
com/doi/10.1111/hex.12628

Este € um exemplo de como as organizaces de pacientes
estdo se associando com a comunidade de pesquisa para
responder algumas perguntas fundamentais sobre as
preferéncias e necessidades de pessoas com um céncer
especifico.

COMO PSSO UTILIZA-LO?

Pode ser usado como um exemplo de projeto a medida
que vocé pensa nas formas que vocé poderia gerar ou
usar os dados dentro do seu préprio grupo de defesa de
pacientes.

ONDE POSSO ENCONTRA-LO?

https://lungevity.org/
research/patient-focused-
research-center-patient-
force/patient-preferences-
and-needs/project




A participagéo dos advocates neste documento é néo vinculativa, voluntdria e ndo remunerada. A Bristol Myers
Squibb (BMS) forneceu suporte financeiro para a elaboragéo, edicdo e impressdo desta publicagGo. A BMS
ndo forneceu nenhuma remuneracdo a nenhum dos defensores de interesses (advocates) nem a nenhuma
organizac¢do pela sua participagdo neste documento. O conteddo do documento final reflete as entrevistas
realizadas com os defensores de interesses (advocates) que tinham total controle editorial sobre os artigos finais.



