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Saude Baseada em Evidencias:

“O elo entre a melhor ciencia disponivel
e a melhor prdtica clinica possivel”



Saude Baseada em Evidéncias

Integracado das melhores evidéncias de pesquisas
cientificas de qualidade com a habilidade clinica e
a preferéncia do paciente

Melhor Evidéncia Cientifica

Experiéncia
Clinica
Individual

Valores do
Paciente
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Sangria para Febre Amarela

“Never before did I experience such sublime

joy as I now felt in contenplating the sucess of
my remedies “Thank God” of the one
hundred patientes, whom [ visited or
precribed this day, I have lost none.”
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Tinos de Estudo

Diagnostico * Estudos de acuracia
Tratamento * Ensaios clinicos randomizados
Prognostico * Estudos coortes

Profilaxia * Ensaios clinicos randomizados

Revisao Sistematica da Literatura

Estudos de custo-beneficio
Protocolos clinicos para a pratica clinica
Estudos de variacdo terapéutica



1. Revisao sistematica
2. Ensaio Clinico Randomizado

(alfa\ beta V)

3. Ensaio Clinico Randomizado

(alfa- beta-)
4. Prospectivo-Coorte
J. Casos e controles
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6. Serie de casos
7. Opinido de especialistas

Cook DJ, Sackett DI. Chest 1992;213(2):123-4.



Evidéencias de:
EFICACIA
EFETIVIDADE
EFICIENCIA
SEGURANCA

Nas decisoes em saude



MEDICINA BASEADA EM EVIDENCIAS

VEIS DE EVIDENCIAS
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PUBMED
16 MILHOES DE REFERENCIAS
5.000 JOURNALS - 37 LINGUAS
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Avaliacao critica dos artigos cientificos

Nem todos artigos publicados possuem metodologia
adequada.

Conclusdes podem nao ter validade
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Constituicao da Republica
Federativa do Brasil

Artigo 196 da Constituicao Federal

A saude € direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econdmicas
gue visem a reducao do risco de doencas e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as acoes e
Servicos para sua promocao, protecao e recuperacao.







"Stents Revestidos
X
Nao Revestidos para insuficiéncia coronariana aguda




STENTS RECOBERTOS COM RAPAMICINA
Oou PACLITAXEL VERSUS STENTS
CONVENCIONAIS : REVISAO SISTEMATICA

DE ENSAIOS CLINICOS RANDOMIZADOS

Centro Cochrane do Brasil - Ministério da Saude

07/01/2004

Atualizada em novembro de 2008



MORTALIDADE

Reviewy: Revisao sistematica de ensaios cinicos randomizados sohre sterts recobiertos com rapamicin ou pacitaxel

Comparizon, 02 Stents recobertos com rapamicing va stents convencionais

Outcome; 02 Martalickace
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or sub-Catenory niM ni 95% Cl % 95% Cl
Moses JW 0/533 0/525 Hot estimahle
Schampaent 0750 0/&0 Hot estimahle
Schafer | £f17k 1/177 —i— 33,14 £.03 (0,18, ZZ.6L]
Matice MC zi1z0 z/118 —— 66 BE 0.98 [0.14, 7.10]
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Total events: 4 (Treatmert), 3 (Control)
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Test for overall effect =037 (F=0.71)
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heartwire

British Health Advisory Commuttee Moves to Block
Government Payments for Drug-Eluting Stents

from Heartwire — a professional news service of WebMD

Shelley Wood

August 2a, 2007 (London, UK) - Doctars, patients, industry representatives, and other interest
groups in the UK have one more day to weigh in with their opinians about a recent
recommendation by a government health advisory group that drug-eluting stents no langer be used
for the treatment of coranary artery disease (CAD). Eatlier this manth, the National Institute for
Health and Clinical Excellence (MICE) 1zzued draft guidance in England and YWyales stating that
DES "do not represent a cost-effective use of National Health Service (NHS) resources,” after
taking into account the risks and benefits of DES as compared with bare-metal stents [1].




BEVACIZUMAB(AVASTIN®) EM OFTALMOLOGIA

Avastin® (Bevacizumab) € efetivo e seguro para o tratamento de doencas oculares que
envolvam o aumento dos niveis locais de VEGF e consequente neovascularizacao da retina
e estruturas afins?



Acuidade Visual Melhor Corrigida

Bevacizumab Grupo de comparagao Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight 1V, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
1.2.1 Bevacizumab + triancinolonaversus Bevacizumab isolado
Ahmadieh 2007 -0.21 0.19 37 -0.18 0.26 41 62.3% -0.03[-0.13, 0.07] —l
Soheilian 2007 -0.13 0.31 33 -0.22 0.23 37 37.7%  0.09 [-0.04, 0.22]
Subtotal (95% CI) 70 78 100.0% 0.02 [-0.06, 0.09] -
Heterogeneity: Chi? = 2.07, df =1 (P = 0.15); 1> = 52%
Test for overall effect: Z=0.38 (P = 0.71)

1.2.2 Bevacizumab + triancinolonaversus sham

Ahmadieh 2007 021 019 37  -0.03 . 100.0% -0.18 [-0.28, -0.08] i
Subtotal (95% CI) 37 100.0% -0.18 [-0.28, -0.08]

Heterogeneity: Not applicable

Test for overall effect: Z = 3.58 (P = 0.0003)

1.2.3 Bevacizumab isolado versus sham

Ahmadieh 2007 -0.18 0.26 41 -0.03 . 100.0% -0.15[-0.26, -0.04] l
Subtotal (95% CI) 41 100.0% -0.15[-0.26, -0.04]

Heterogeneity: Not applicable

Test for overall effect: Z = 2.65 (P = 0.008)

02 01 0 01 02
Bevacizumab Grupo de Comparagéo

A figura demonstra diferengas ente meédias (change from baseline) dos grupos de comparagao, que favorecem bevacizumab
isolado, quando comparado ao bevacizumab associado a triancinolona [DMP de —0.02 (IC a 95% de —0.06 a 0.09, p=0.71)] ou
sham [DMP de —0.18 (IC a 95% de —0.28 a — 0.08, p=0.0003)]. No primeiro tipo de comparag¢éo, onde houve metanalise, houve
heterogeneidade estatistica ou substancial entre os estudos (1?=52%). A comparagao entre Bevacizumab associado a
triancinolona versus sham também demonstrou diferenga estatisticamente significativa em favor do primeiro, com DMP de —
0.15 (IC a 95% de —0.26 a —0.04, p=0.008).




The NEW ENGLAND
JOURNAL o MEDICINE

Ranibizumab and Bevacizumab for Neovascular Age-Related

Macular Degeneration
The CATT Research Group*

CONCLUSIONS
At 1 year, bevacizumab and ranibizumab had equivalent effects on visual acuity when
administered according to the same schedule. Ranibizumab given as needed with
monthly evaluation had effects on vision that were equivalent to those of ranibizu-
mab administered monthly. Differences in rates of serious adverse events require

further study. (Funded by the Wational Eye Institute; ClinicalTrials.zov number,
NCTO00593450.)

10.1056/HEJM0al102673  MEJM.ORG

The New England Journal of Medicine
Downloaded from nejm.org at Bayer HealthCare AG on Apnl 28, 2011. For personal use only. No other uses without permussion.
Copynight © 2011 Massachusetts Medical Seciety. All nghts reserved.




REVISOES SISTEMATICAS DA LITERATURAE O
POTENCIAL GANHO EM EFICIENCIA NO SISTEMA

UNICO DE SAUDE.




Conclusao

Com a adoc¢ao dos resultados e recomendacdes da RSB
estima-se a reducdo anual de RS 6,7 bilhées para adocéao

de bevacizumabe em vez de ranibizumabe em regime
mensal de tratamento.

Mesmo nao fracionado a inclusdo de bevacizumabe em
vez de ranibizumabe economizaria 3.6 bilhoes de reais.




Conclusao

O tratamento para DMRI no SUS que € inexistente pois &
Impraticavel em termos de custos, torna-se viavel com
Bevacizumabe fracionado, sem perder eficacia e seguranca.

O potencial impacto econdmico da RS ¢ claro, e justifica a
Inclusdo como estudo de rotina para sintese de evidéncias para
o Ministério da Saude.

O contexto legal € favoravel com a Constituicédo Federal e Lel
12.401/2011

A que serve a ciéncia afinal?
Gestores e pesquisadores e organizacoes mundiais
anseiam por pesquisas sobre o tema.




A administracao de calcio previne
pre-eclampsia e complicagoes
materno-fetais?

Tino ideal de estudo:
Revisao sistematica



Evidencias para me_lh_npes _
Pesultados nas decisoes em sailde

P ubbeas akw: Facientes, Gesiores, Profzsionais da Saide = Pofesoneis do Do
" Tewtre: emplficadices obiies com EengEo
cientifica pars melhores decisles ne res &= sade™




INICIO RECOMENDACOES CNJ CAPITULOS

Sumario dos Capitulos

Cligue no nome de cada capitulo abaixo para visualiza-lo na integra e baixar o arquivo em
PDF do mesmo. 5e for baixar a Cartilha completa escolha entre as opgdes: POF para
impressao simples ou PDF para impressac em grafica.

Cligue em cima de cada grupo de capitulos para ver a lista deles. Cligue novaments para
fechar.

Capitulos 01 a 20
Capitulos 21 a 40

Capitulos 41 a 58

Capitulo 41 - Fator VIl recombinants na prevengdo e tratamento de hemorragias
Capitulo 42 - Ezetimibe para tratamento de Dislipidemia

Capitulo 43 - Cabazitaxel Tratamento de Cancer de Prastata

Capitulo 44 - Cola de Fibrina (Tiss para o tratamento de Fistulas Anais
Capitulo 45 - Gefitinib para tratamento cancer pulmonar

Capitulo 46 - Lenalidomida para o tratamento de Misloma Maltiplo

Capitulo 47 - Abatacepte para o tratamento de Artrite Reumatoide

Capitulo 48 - Embolizagao de Artéria Uterina para tratamento de Miomas
Capitulo 49 - Pregabalina para o tratamento de Neuropatia Diabética

Capitulo 50 - Sunitinibe para o tratamento de Cancer de Células Renais
Capitulo 51 - Gabapentina para o fratamento de dor neuropatica pos-herpeética
Capitulo 52 - Aripiprazel para o tratamento de esquizofrenia

Capitulo 53 - Condroitina e glucosamina para o fratamento de osteoartrite
Capitulo 54 - Esomeprazol para o tratamento de doenga do refluxo gastroesofagico
Capitulo 55 - Abiraterona no tratamento de Cancer de Prostata

Capitulo 56 - Agomelatina no tratamento de Transtormos Depressivos Maiores
Capitulo 57 - Piracetam para o tratamento de Deméncia Senil

Capitulo 58 - Anagrelide (Agrilyn®] no tratamento de Leucemia Mieloide Cronica




LEIN. 12.401, DE 28 DE ABRIL DE 2011

Altera a Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagao de tecnologia em
saude no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Macional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 10 O Titulo Il da Lei no 6.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar acrescido do seguinte Capitulo VII:

“CAPITULO VIl DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAQ DE TECNOLOGIA EM SAUDE”

“Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do inciso | do art. 6o consiste em:

| - dispensacédo de medicamentos e produtos de interesse para a saulde, cuja prescricao esteja em conformidade com as diretrizes

terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenca ou 0 agravo a saude a ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade

com o disposto no art. 19-P;

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor

federal do Sistema Unico de Sadde - SUS, realizados no territorio nacional por servico proprio, conveniado ou contratado.”

“Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as seguintes definictes:

| - produtos de interesse para a saude: drteses, proteses, bolsas coletoras e equipamentos medicos;

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios para o diagnoéstico da doenca ou do agravo a salde; o

tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; 0s
mecanismos de controle clinico; e o0 acompanhamento e a verificacao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do




i . 19-0O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer os medicamentos ou produtos necessarios nas

diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que tratam, bem como agueles indicados em casos de perda de eficdacia e
de surgimento de intolerdncia ou reacao adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha.
Paragrafo unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o caput deste artigo serdo agueles avaliados quanto a sua

dcia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a salde de que trata o
protocolo

“Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapetfica, a dispensacao sera realizada: | - com base nas relacdes de
medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS, observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo
fornecimento sera pactuada na Comisséao Intergestores Tripartite;

Il - no @&mbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base nas relactes de medicamentos instituidas pelos
gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comisséo Intergestores Bipartite;

Il - no &mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relacbes de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do
SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de Salde.”

“Art. 19-Q. A incorporacéo, a excluséo ou a alteracéo pelo SUS de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a
constituicdo ou a alteracéo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sé@o atribuictes do Ministério da Salde, assessorado pela
Comissao MNacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS.

§ 10 A Comisséo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS, cuja composicao e regimento sdo definidos em regulamento, contara
com a participacao de 1 (um) representante indicado pelo Conselho Nacional de Saude e de 1 (um) representante, especialista na area,
indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

§ 20 O relatério da Comisséao Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS levara em consideracao, necessariamente:




—as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto T
nrocesso, acatadas pelo drgdao competente para o reqgistro ou a autorizacédo de uso;

Il - a avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacédo as tecnologias ja incorporadas, Inclusive no que se refere
aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel.”

“Art. 19-R_ A incorporacéo, a exclusdo e a alteracéo a que se refere o art. 19-Q serdo efetuadas mediante a instauracéo de processo
administrativo, a ser concluido em prazo néao supernor a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido,
admitida a sua prorrogacéao por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

§ 10 O processo de que frata o caput deste artigo observara, no que couber, o disposto na Lei no 9.784, de 29 de janeiro de 1999 e as
seqguintes determinacdes especiais:

| - apresentacédo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de produtos, na forma do regulamento, com informacoes
necessarias para o atendimento do disposto no § 2o do art. 19-Q;

Il - (VETADOQ);

lll - realizacdo de consulta publica que inclua a divulgacao do parecer emitido pela Comissdo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
SUS5;

I\ - realizacdo de audiéncia publica, antes da tomada de decisédo, se a releviancia da matéria justificar o evento.
§ 20 (VETADO)."

“Art. 19-3. (VETADO).”
“Art. 19-T. Sdo0 vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:




| - 0 pagamento, o ressarcimento ou 0 reembolso de medicamento, produto e procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso nao
autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

Il - a dispensacéo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na

Anvisa.”
“Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos, produtos de interesse para a satde ou procedimentos de

que trata este Capitulo sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite ”

Art. 20 Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apds a data de sua publicacéo.
Brasilia, 28 de abril de 2011; 190° da Independéncia e 1230 da Republica.

DILMA ROUSSEFF
Guido Mantega
Alexandre Rocha Santos Padilha




PORTARIA N° 625, DE 29 DE A4

Toma publica a proposta do Projeto
de Resolucdo "Guia para Adaptagio de
Guias de Praticas Clinicas™.

O MINISTRO DE ESTADO
atribnigdes_ &

Considerando a necessidade de dispor de um guia umico e
harmomzado para elaboracio e adaptacdo ao contexto local das gmas de
praticas clinicas;

Considerande a incorporacic de movagdes tecnologicas que nem
sempre representam vantagens sobre as tecnologias existentes;

Considerando a necessidade de contar com uma metodologia
padromizadas, unificada e harmomzada no MERCOSUL para a busca e
selecdo da melhor evidéncia disponivel para avaliar os impactos sanitarios.
soclals, efcos, oOIganizaclonals e econdmicos da Incerporacic de
tecnologias em sande as recomendagdes das guias de pratica clinmica;

Considerando o estabelecideo no Projeto de Eesolugde IN® 03/10, da
XXXV  PReumdo Ordinaria do Subgrupe Trabalhe N® @ 11
"Sande”/MEF.COSUL, realizada em Porto Alegre, Fio Grande do Sul, no
periodo de 20 a 24 de setembro de 2010, resolve:

Art 1° Publicar a proposta do Projeto de Resolugio "Guma para
Adaptagio de Gumas de Praticas Climicas”, que consta como anexo.

Paragrafo tmico: O Fluxograma e as Feferéencias Biblhiograficas
contidas no Projeto de Resolugio, deverdo ser solicitadas por meio
eletronice no endereco expresso no art 3°.

Art. 2° Declarar aberto, a contar da data de publicacio desta Portana,
o prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas crificas e
sugestoes relativas ac texto.

Art 3° Informar que as sugestoes deverio ser encaminhadas, por
escrito, para o seguinte enderego: Mimstério da Saude Gabinete do
MMimisiro - Assessona de Assuntos Infermacionais/Coordenacio Macional da
Sande do MERCOSUL, Esplanada deos Ministérios, Bloco G, Edificio
Sede, 4° andar, sala 447, CEP T70058-900, Brasilia-DF emuail:
cnsmiasaude gov.br; telefones (61) 3315-2184 e 3315-25372 e fax (61)
32241751

Art 4° Findoe o prazo estabelecide mo art. 2° desta Portana, a
Aszsessonia de Assuntos Infemacionais/Coordenacio Nacional da Sande do

1e Elas

MEECOSUL, por infermédio da Subcomissio de Awaliagio e Uso de
Tecnologias em Saide do Subgrupo de Trabalho N® 11 "Sande”, artienlar-
se-d com os Orgdos e entidades que fomecerem sugestdes, para gque
indiquem representantes para discussdes referentes ac assunto, visando a
consolidacio do texto final

ATEXANDEE FOCHA SANTOS PADITHA
ANEXO

MERCOSUL/XIXV SGT N° 11/PEES. N* 03710

GULA PARA ADAPTACAOQ DE GUIAS DE PEATICA

CLINICA

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncio. o Protocolo de

Ouro Preto e as Fesolugdes N° 18/03 e 12/08 do Grupo Mercado
Comnm;

CONSIDEFANDO:

A necessidade de dispor de um guia inico e harmomzada

para elaboragio e adaptacio ao contexte local das guias de pratica
clinica;

A crescente incorporagio de inovagdes tecnoldgicas que nem

sempre representam vantagens scbre as tecnologias existentes;

A necessidade de apoiar decistes fundamentadas em evidéncias
clentificas para a incorporacio de tecnologias em sande;

A variabilidade observada na pratica clinica influenciada por
multiplos fatores além da existéncia de informacdes que evidenciem a
efetividade;

A importancia de validar e avaliar a aplicabilidade das recomendagdes
contidas nas guias de pratica clinica produzidas em

mivel mtemacional, no contexto do MERCOSTL;

A necessidade de contar com wma metodologia padrenizada,
unificada e harmonizada no MERCOSTUL para a busca e selegio da
melhor evidéncia disponivel para avaliar os impactos samtaries, sociais,
éticos, organiracionals e econémicos da mcorperagio de tecnologias
em sande as recomendacdes das guias de pratica clinica;

A necessidade de compartilhar e trocar informagdes entre os

Estados Partes, evitande a duplicacic de frabalhos, através da
harmomzacio

de metodologias.



A Colaboracao Cochrane

CENTRO COCHRANE
DO BRASIL




Colaboracao Cochrane Internacional

Organizacao Medico Cientifica internacional sem fins lucrativos.

Missao:. Mapear e atualizar o conhecimento cientifico em saude

de forma Imparcial atraves de Revisdes Sistematicas para

auxiliar decisdoes em saude, em beneficio de todos (pacientes,

medicos, profissionais do direito, gestores, cientistas, etc.)

Membro Ativo da Assembléia Mundial da Saude da OMS




Centros Cochrane

Franciseo




The Cochrane Library

www.centrocochranedobrasil.org
»Mensal

> Unico indexado no Medline

»Banco de dados de Revisdes Sistematicas

»>5.055 revisdes completas

»2.410 protocolos de revisbes em
andamento
»Banco de dados de Ensaios clinicos: 674.146

»Banco de dados de resumo de revisoes avaliadas
criticamente.

»Resumos de avaliagao de tecnologias em saude

»Resumos de avaliacbes econdbmicas



TUDO QUE FOR MAIS EFETIVO E SEGURO DEVE
SER GRATUITO (pago pelo sistema de saude).

(Archie Cochrane, 1979)



CENTRO COCHRANE DO BRASIL

CENTRO COCHRANE
DO BRASIL

Auxiliar, Realizar e Divulgar RevisoOes
Sistematicas de Terapéutica em Saude

http://www.centrocochranedobrasil.org
http:// www.bireme.br/cochrane
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