Envolvimento dos doentes no
processo de tomada de decisao
de HTA

Introducao

Podemos considerar todo o processo de tomada de decisao na HTA
como apresentado na Figura 1. 0s doentes podem ser envolvidos
nas decisdes de HTA de muitas formas diferentes.

Areas de envolvimento dos doentes

Dados (investigacao)

0s organismos de HTA precisam de fazer juizos sobre o valor
acrescentado tendo em consideracao as informacdes disponiveis
(dados). Dados neste contexto pode variar de investigacao
clinica a experiéncias do doentes. As avaliacles dos dados
serao sob a forma de estudos investigacao qualitativa ou
quantitativa.

Existem inumeras formas de os doentes poderem contribuir com
"dados" para a HTA, por exemplo:

» Desenvolvendo ou validando resultados reportados pelo
doentes (PRO), ajudando as autoridades regulamentares,
0s organismos de HTA e as empresas farmacéuticas a
compreender o que deve ser medido durante 0S ensaios
clinicos

 Participando em investigacao de alta qualidade

= Desenvolvendo ou respondendo a questiondrio para:

= Obtencao informacdes sobre o numero de doentes que
vivem com uma condicao
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= Documentar as experiéncias dos doentes com uma
condicao (por exemplo, o numero de doentes com
diferentes formas de uma condicao)
= Documentar as experiéncias dos doentes com
tratamentos atuais (por exemplo, o numero de
doentes que sofrem determinados acontecimentos
adversos e a proporcao que os classifica como
extremos)
= Apresentar experiéncias e histérias de doentes aos
organismos de HTA. 0Os organismos de HTA utilizam
informacdes destas apresentacdes para analisar os
restantes dados. Por exemplo, se os doentes reportarem
consistentemente que ter uma doenca é oneroso devido a
necessidade de tomar uma grande variedade de
medicamentos, 0s organismos de HTA irao analisar todos
os dados para ver se um novo medicamento, ou uma nova
forma de administracao de um medicamento, ira reduzir
este encargo
= Fornecer submissdes de doentes (para avaliacao) aos
organismos de HTA, utilizando um formato estruturado que
permite ao organismo de HTA ver o impacto através de
varios critérios de decisdo comparativamente as
alternativas atuais (tais como a equidade, igualdade,
legal, ético, psicossocial). Idealmente, as submissdes
procuram apresentar as informacdes de uma ampla
variedade de doentes de forma estruturada e imparcial.
Podem incluir todos os elementos acima.

Um desafio é como recolher, analisar e considerar as
perspetivas dos doentes nos atributos individuais de uma nova
tecnologia. Por exemplo, a diferenca entre uma administracao
intravenosa e um comprimido uma vez por dia pode ser
significativa para o doente mas nao ser capturada em nenhum
ponto da avaliacao do valor (por exemplo, apreciando o valor
utilizando uma abordagem de anos de vida ajustados pela
qualidade ganhos). Como tal, estudos de preferéncia bem
conduzidos, tais como experiéncias de escolha discreta, podem



ser uma adicao uUtil a avaliacao do valor global. Podem ser
associados utilizando os dados de ensaios clinicos controlados
e, como tal, fornecer rigor cientifico adequado para o que de
outra forma poderia ser visto como simples declaracdes de
preferéncia ("Eu gosto disto mais do que daquilo") que tém
pouco ou nenhum peso numa HTA bem conduzida.

Problema de decisao (contexto)

As perguntas a serem abordadas na investigacao sao
frequentemente definidas por médicos. No entanto, as
perspetivas dos doentes devem ser tidas em consideracao nesta
fase, de modo a:

= garantir que as questdes que sao importantes para os
doentes sao tidas em consideracao na forma como a
investigacao é enquadrada e as evidéncias avaliadas;

= auxiliar com o ambito das perguntas da investigacao e
definir o problema da decisao para os organismos de HTA
e

= comentar os projeto de recomendacbes emitidas para
consulta de modo a garantir que as recomendacdes sao
justas.

Andlise e avaliacao cientifica

As avaliacdes cientificas sao as consideracdes metddicas e
sistematicas nas quais a analise de dados se baseia.
AvaliacOes fracas ou altamente variaveis podem levar a
resultados fracos ou imprevisiveis e a possiveis mdas tomadas
de decisao. 0s doentes e os grupos de doentes podem:

= Verifique se os seu organismo de HTA local tem um manual
de avaliacao ou orientacao dos métodos (um manual de
orientacao sobre os métodos) e se nao, recomendar um.
Isto poderia incentivar a consisténcia na andlise
cientifica e a utilizacao de abordagens comparaveis,
transparentes e atualizadas.



= Se existir um manual ou uma orientacao sobre os métodos,
verificar se os métodos de avaliacao das medidas dos
resultados reportados pelo doentes e outras formas de
incorporar a perspetiva dos doentes também existem ou
pedir-lhe que sejam incluidos.

= Envolver-se em consultas ou atualizacdes dos manuais ou
orientacao sobre os métodos iniciadas por organismos de
HTA de modo a garantir que 0S processos para a
incorporacao das perspetivas dos doentes sao
explicitamente indicados.

Valor

Neste contexto, valor significa as prioridades que o0s
individuos tém, nas quais a interpretacao das evidéncias se
deve basear. Por exemplo, quao importante é eliminar
determinados resultados ou doencas em relacao a outras? Valor
também pode incluir a importancia relativa de varios fatores
para a tomada de decisdes, tais como o efeito de uma nova
tecnologia na equidade e igualdade e as suas implicacées
legais, éticas e psicossociais.

Os doentes ou os grupos de doentes podem:

Verificar se o seu organismo de HTA local tem uma
estrutura baseada em valor ou critérios para a tomada de
decisdes. Alguns organismos de HTA aplicam estruturas
consistentes e transparentes. Na maioria dos casos, nao
existem estruturas de valor ou os organismos de HTA
simplesmente afirmam que consideram a efetividade
clinica e de custo. Uma vez que valor é comparar os
custos com as medidas de beneficio, uma estrutura
efetividade clinica/custo valoriza apenas os efeitos
clinicos (resultados em saulde). 0Os doentes podem
promover uma estrutura ou, se existir alguma, defendem a
sua inclusao.

»Verificar se o seu organismo de HTA local tem
representantes que apresentam submissdées de doentes e



qgue falem em nome de uma gama maior de cidadaos
(compreendendo as necessidades comuns e as informacoes
relacionadas com os doentes) e nao de um grupo
especifico de doentes.

» Utilizem submissdes de doentes-grupos para realcar a
importancia relativa dos vdarios critérios de decisdao que
devem ser tidos em consideracao (por exemplo, resultados
na salde, equidade, igualdade, 1legal, ética,
psicossocial). Isto pode ser uma opiniao ou basear-se
numa investigacao empirica (tais como questionarios).

Recomendacdes (apreciacoes)

As recomendacdes devem ser consistentes com os dados
considerados e com os valores incorporados. 0s doentes ou os
grupos de doentes podem:

»Verificar se o seu organismo de HTA local tem um
mecanismo para rever e dar feedback sobre as
recomendacdes (ou pedir um) de modo a garantir que o0s
procedimentos de recomendacao sao responsaveis e justos

» Se existir um mecanismo de feedback e revisao, analisar
e fornecer feedback sobre as recomendacboes de modo a
garantir que as informacles e as evidéncias dos doentes
foram tidas em consideracao e que foram fornecidos dados
e informacdes consistentes sobre os valores

» Comunicar resumos das recomendacbes de modo a poderem
ser compreendidas pelos doentes.

Decisao

As decisdes devem ser consistentes com as recomendacbdes ou, se
sao forem, devem fornecer alguma justificacao para o fato de
existirem diferencas. E nesta fase que os doentes podem
alternar do seu papel de evidéncia e de fornecedores de valor
para o seu papel de defensores.

Os doentes ou os grupos de doentes podem:



= Interagir com os responsaveis pela tomada de decisdes
locais antes de uma recomendacao sobre a importancia
relativa da decisao e garantir que sao fornecidas
informacbes ao organismo de HTA.

» Monitorizar o tempo entre quando as recomendac¢fes sao
feitas e quando as decisfes sao postas em pratica, como
uma forma de melhorar a responsabilizacao nos processos
de HTA.

= Envolver-se em processos politicos adequados (tais como
defesa) depois de uma decisao ser feita ou estar
indevidamente atrasada.

» Defender que qualquer investigacao adicional recomendada
é financiada e participar nessa investigacao, depois de
uma decisao ser tomada.

Governanca

Fora do processo de um uUnico HTA, os doentes tém papéis
importantes a desempenhar na governanga de um organismo de
HTA. Por exemplo, os doentes podem contribuir nas avaliacdes
do processo de HTA, ou mesmo ajudar na avaliacao dos processos
de envolvimento dos doentes.

Analisar as experiéncias dos
doentes no processo de HTA

Em alguns processos de HTA, é pedido aos doentes que descrevam
como é viver com uma doenca e o que ter um novo tratamento ou
medicamento poderia significar. Estas experiéncias dos doentes
fornecem varias pecas importantes de informacao para o
organismo de HTA:

= S3o0 considerados um caso da vida real. No entanto, casos
individuais nao sao particularmente formas fortes de
evidéncia. 0s organismos de HTA estao interessados na
experiéncia de populacles inteiras, o que é capturada
melhor pela investigacao qualitativa de grupos de



doentes com a doenca em questao. Esta é uma area que
pode ser apoiada por organizacdes de doentes que podem
desenhar experiéncias coletivas dos seus membros para
complementar qualquer testemunho de um doente
individual.

= Fornecem uma indicacao preliminar dos resultados que sao
importantes. Isto pode dar uma ideia de como os dados
clinicos serao utilizados e de quais os resultados que
devem ser analisados. Também pode criar uma perspetiva
do "valor", apontando para quais os resultados que sao
mais importantes e o que é uma diferenca
"significativamente" aceitavel para os doentes.
Novamente, os organismos de HTA estao mais interessados
em populacdes inteiras, e a investigacao baseada na
populacao sera mais informativa do que o "caso" de um
individuo. No entanto, na auséncia de investigacado, os
casos podem servir como um ponto de partida util, e
podem fornecer perspetivas nao encontradas em mais lado
nenhum.

Analise das contribuicoes, "defesa"
versus "evidéncias"

0s processos de HTA destinam-se a ser (teis para a tomada de
decisao, devem utilizar dados e analises apropriadas
juntamente com um processo justo e responsavel para gerar
recomendacdes nas quais as autoridades podem basear as suas
decisdes (tais como tornar uma nova tecnologia da saude
disponivel para os doentes que precisam e como). Neste
processo, as contribuicbes dos doentes sao fundamentais para
garantir que o valor da nova tecnologia para a vida dos
doentes é tida em consideracao. 0Os doentes podem considerar
ter essa tecnologia disponivel, extremamente importante para a
sua vida. Neste caso, a decisao que vem no final do processo
de HTA pode desempenhar um papel importante na sua saude. Para
garantir que as suas prioridades sao tidas em consideracao, os



doentes devem fornecer informacdes aos responsaveis pela
tomada de decisfes para explicar melhor o quao importante uma
decisao é porque é tao importante. Isto é o que os
responsaveis pela tomada de decisOes precisam saber para
justificar as suas decisfes com base nas informacdes
disponiveis, utilizando um processo defensavel.

0 papel dos doentes deve ser garantir que é implementado um
processo adequado de HTA. Isto inclui: Isto inclui:

=garantir que sao utilizados processos explicitos e
transparentes na analise e na recomendacao;

- facilitar o envolvimento dos doentes na definicao da
analise;

= participar nos comités, fazendo recomendacdes de HTA;

= fornecendo feedback durante as recomendacdes e analise e

= contribuir com as suas perspetivas consistentes com o0s
principios ja discutidos (incluindo como é viver com a
condicao em causa, quais as limitacdes dos tratamentos
atualmente disponiveis e, em alguns casos onde a
informacao é suscetivel de ser Util na avaliacao do
valor global, preferéncias para atributos especificos do
produto).

Muitos processos de HTA ficam aquém destas praticas
importantes, consideradas principios "chave". Por exemplo,
muitas comissdes de HTA ndao tém representacao de doentes,
alguém que entenda o processo e possa falar em nome dos
doentes durante a fase de recomendacao.

Valores e padroes de qualidade para
o envolvimento dos doentes na HTA

Em 2014, a Health Technology Assessment International (HTAi)
trabalhou com uma vasta gama partes interessadas, a nivel
internacional, para desenvolver valores e padrdes de qualidade
para o envolvimento dos doentes na HTA. Estes valores sao os



principios subjacentes que indicam por que é importante
envolver os doentes na HTA. 0s padrdes de qualidade sao passos
praticos que os organismos de HTA podem ter para garantir o
envolvimento efetivo dos doentes numa HTA individual e quando
adaptarem o processo geral de uma HTA. (Para o texto integral,
consulte HTAi ‘Values and Quality Standards for Patient
Involvement in HTA')

A implementacdo destes valores e dos padrdes de qualidade esta
na fase inicial, mas os grupos de doentes tém um papel
importante a desempenhar na sua promocao junto dos organismos
de HTA e de se envolverem nas atividades do HTAi para
incentivar a sua utilizacao.

Conclusoes

Existe muitos aspetos diferentes da HTA, para 0Ss quais 0sS
doentes podem contribuir. O papel de doente comeca antes de um
novo medicamento ser desenvolvido e pode continuar no ambito
da HTA e apds as recomendacOes da HTA serem feitas. Um ponto
de partida para qualquer doente ou grupo de doentes é analisar
as contribuicdes para o seu processo de HTA local e avaliar se
é justo e responsavel.

Em Gltima andlise, os organismos de HTA tém que compreender
como todos os doentes, com uma condicao, serao afetados por
uma nova tecnologia. Uma investigacao que envolve uma grande
amostra representativa de doentes locais e utiliza boas
abordagens de investigacao sera mais Util para oS organismos
de HTA. Além de contribuicdes pessoais fiaveis, os grupos de
doentes também podem considerar como podem desenvolver ou
fornecer melhor investigacao baseada numa populacao para estes
processos de HTA.
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