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Programa DAC: Perfil da politica alvo

Seccdo 1: Sintese do Perfil da Politica Alvo
Contexto de Base

O Perfil da Politica Alvo (TPoP) é uma ferramenta para facilitar o didlogo em torno das evidéncias
necessarias para efectuar uma mudanga na politica. Destina-se a articular claramente a mudanca
politica proposta, a evidéncia existente para apoiar a mudanca, as lacunas nas evidéncias e a natureza
da evidéncia necessaria para colmatar essas lacunas. E uma ferramenta para ajudar a decidir sobre a
requisicdo de estudos, bem como para rever os estudos recentemente propostos no contexto dos
objectivos gerais do programa. O TPoP também serd usado para delinear o processo e o cronograma
para o engajamento politico ao longo do ciclo de vida de desenvolvimento da mudanga politica
proposta. Como resultado, o TPoP servird como um ponto focal para o didlogo e alinhamento entre os
principais interessados no processo de geracao de politicas, facilitando o didlogo inicial e substancial.

Quem deve preencher a TPoP?

O grupo que cria um TPoP é geralmente a equipa que defende uma mudanca na politica, seja o
proprietario da politica ou o grupo que deseja engajar os proprietarios da politica para entender que
evidéncias um formulador de politicas ou uma organizacdo de elaboracdo de politicas precisa para agir.
Pesquisas mostram que a inclusdo de formuladores de politicas na jornada rumo a pesquisa - como a
participacdo no processo de TPoP antes do formato TPoP ser estabelecido e povoado - é o factor mais
associado a uma mudanga na politica.

Quando deve ser concluido e como se mantém actualizado?

Um TPoP deve ser concluido sempre que uma mudanca é proposta e actualizado sempre que novas
informacdes significativas que possam afectar qualquer uma das definicdes dentro do TPoP.

Um TPoP deve ser mantido actualizado durante todo o ciclo de vida da mudanca de politica.

Quem é o publico para um TPoP?

O publico-alvo tipico de um TPoP é o érgdo que decide se, quando e como mudar a politica sobre como
lidar com uma condicdo de saude. Reconhece-se que nem sempre é possivel envolver diretamente os
responsaveis por uma mudanca na politica como um coletivo e, nessas circunstancias, aplicar uma
abordagem rigorosa para rever as evidéncias e identificar as lacunas ainda servird bem aos objectivos da
politica. O TPoP também poderia servir como uma ferramenta para a comunidade académica
concordar com o estado actual do conhecimento e das lacunas de pesquisa. Entre as audiéncias
adicionais podem estar varios interessados. Esses actores poderiam incluir financiadores de estudo,
outros pesquisadores, organiza¢oes de padrao global, organiza¢des que fabricam, subsidiam ou
distribuem intervenc¢des envolvidas na nova politica, bem como especialistas técnicos com os quais um
formulador de politicas conta para compilar evidéncias e fazer recomendacgdes. O objectivo do
documento TPoP é facilitar uma discussdo com todas as actores relevantes.
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Seccado 2: Modelo de perfil e instrucdes da politica alvo
Envolver o publico-alvo cedo e frequentemente

Quando estivermos prontos para criar um TPoP, primeiro identificamos o "publico alvo" para as
informacGes que desejamos comunicar. Muitas vezes, os decisores politicos sdo o publico alvo. Uma
abordagem ideal é envolver membros especificos do seu publico-alvo, bem como os principais lideres de
opinido (KOLs) no didlogo inicial que se destina a esbog¢ar um "caso de mudanga" (ver Secgao 4, pp 12-
13, 15-16). Isto pode ser feito incluindo-os num workshop de concepcdo para esbogar os pontos-chave
do seu caso para mudanca e preencher colaborativamente o modelo de TPoP (Tabela 1). O resultado do
workshop inicial serda muitas vezes o estudo necessario e o planejamento de novos estudos para gerar as
evidéncias necessarias. O esboco do TPoP pode ser revisto iterativamente, com base nas pesquisas e
estudos que vocé concluir e trabalhando em conjunto com os interessados relevantes ao longo do
caminho, para manté-los envolvidos no didlogo e integrar seu feedback, quando apropriado.

Preenchimento da minuta TPoP

Existem duas versdes da minuta TPoP nesta sec¢do. A tabela 1 é uma cdpia em branco da minuta para
preenchimento. A Tabela 2 inclui algumas perguntas (sob o cabegalho da coluna "Politica Alvo
Proposta") que é necessario responder para ajudar a redigir a Politica Alvo Proposta.

A secgao superior da Tabela 1, uma vez preenchida com as respostas as perguntas da Tabela 2
mencionadas acima, permite que se esboce o "caso especifico para a histéria de mudanga" para a
proposta de TPoP. Se desejar, esta estrutura tabular pode ser facilmente utilizada para elaborar um
documento atraente e de facil leitura para envolver os formuladores de politicas, a comunidade de
pesquisa e/ou outros actores. Tal documento deve incluir: (1) a justificagdo da mudancga, incluindo a lista
de desafios da actual politica que tornam a politica recentemente proposta atraente para a saude
publica; (2) os beneficios de uma nova politica; (3) se ela existir, um caso exemplar de como a politica
proposta estd a ter um bom desempenho e actualmente em uso em algum lugar, e (4) o resumo
proposto de evidéncias que serdo apresentadas para mudar a politica.

A seccdo inferior da Tabela 1 (Ferramenta "Perfil da politica alvo"), uma vez preenchida, fornece uma
comparacdo lado a lado da nova/posta politica, da actual politica e dos prds/contras da nova politica. A
tabela preenchida pode ser incluida no seu documento TPoP.

A sec¢do 3 inclui uma minuta de TPoP preenchida para uma proposta de mudanca de politica de dose
Unica de HPV.

Tabela 1: Minuta de perfil de politica alvo a preencher. Esquema da "justificagdo da mudanga" proposto
para TPoP (secgdo superior) seguido de "ferramenta" TPoP (secc¢do inferior).
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Nome da politica nova ou alvo:

Politica de alto nivel actualmente em vigor:

Titularidade da politica:

Autores e partes consultadas, Data da Ultima
Revisdo:

Politica Alvo Proposta

Descrigdo da politica

Recomendacdo existente

Motivo da mudanga

Beneficios da nova politica

mudanga politica

Que evidéncias sdao necessarias para alcancar a

Evidéncias existentes que apoiam uma
proposta de mudanga de politica

LimitagGes das evidéncias existentes

Evidéncias novas ou futuras

Evidéncia Adicional Necessaria/ Diferenga

para gerar mais evidéncias

Como serdo preenchidas/planejadas as lacunas

Beneficios Qualitativos para a Satide

Consideragdes Quantitativas dos Beneficios
para Satde/Racio Custo Beneficio

Paises-alvo

Tempo e custos de implementagdo

dos dados

Viabilidade & quem esta envolvido na geragao

Consideragdes regulamentares e PQ, sdo
produtos relevantes elegiveis para PQ

Considerag0es nacionais nos paises-alvo?

Considerag0es sobre a entrega e
implementacdo;

Sera necessaria uma monitoria continua

Processo e cronograma para o engajamento
politico

Beneficio de risco global da politica proposta

Plano proposto para o futuro

Ferra

menta de Perfil da Politica Alvo

Politica Alvo Proposta
e atributos do(s)
produto(s)

Actual Politica/ SOC

Prés/ Contras da Nova
Politica

Indicagdo, Doenga, Estado

Populagdo alvo

Intervengdo/Produto/Dose

Ambiente previsto para a intervengdo (escola
comunidade etc.)

’

Eficacia/Efectividade/Forga

Viabilidade/ Praticidade/Exequibilidade

Politica Minima Diferenga Importante (MPID)

Seguranca

Outras consideragdes (diferentes
populagdes/geografias/configuracdes)

Monitoria continua

Guias/ Padrdo de Cuidados (SOC)

Engajamento do legislador

Custos

Implementagdo

Comunicagdo e convengdes

Factores Politicos

Igualdade & Aceitabilidade

Actualmente em uso noutros locais
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Tabela 2: Minuta de perfil de politica alvo. O TPoP proposto "justificacdo da mudanga" minuta com
perguntas para o usuario responder (sec¢do superior) seguido da "ferramenta" TPoP (secg¢do inferior).

Nome da politica nova ou alvo:

Politica de alto nivel actualmente em vigor:

Titularidade da politica

Autores e partes consultadas, Data da Ultima
Revisdo:

Politica alvo proposta

Descri¢do da politica

Quais sdo os detalhes de uma nova abordagem ao problema de satde
em questdo?
Quais sdo os detalhes da actual abordagem a esse problema de saude?

Recomendacdo existente

Que detalhes da Actual Politica se propde mudar?

Motivo da mudanga

Quais sdo os desafios com a Actual Politica?
Por que uma nova politica seria melhor do que a Actual Politica?

Beneficios da nova politica

Quais sdo os beneficios para a saude especificos da mudanga para uma
nova politica?

Quais sdo os beneficios especificos fora da satde publica versus a
antiga politica?

Que evidéncias sdo necessarias para alcancar a
mudanga politica

Que perguntas, quando respondidas, exigiriam uma nova politica?
Que evidéncias sdo necessdrias para responder a estas perguntas?

Evidéncias existentes que apoiam uma
proposta de mudanga de politica

Que evidéncias ja existem para apoiar a mudanga proposta para a
politica?

LimitacGes das evidéncias existentes

Que lacunas existem na actual base de evidéncias?

Porque é que as evidéncias existentes ndo se generalizam a nossa
populagdo?

Qudo clara e informativa sdo os estudos até a data?

Evidéncias novas ou futuras

Que novos estudos foram concluidos que fornecem evidéncias,
apoiando a mudanga proposta na politica?

Que estudos adicionais estdo actualmente em curso ou estdo
planeados para fornecer evidéncias relevantes?

Evidéncia Adicional Necessaria/ Diferenga

Que pesquisas foram solicitadas pelos principais formuladores de
politicas?

Quiais sdo as lacunas residuais nas evidéncias que requerem mais
investigagdo?

Como serdo colmatadas/planejadas as lacunas
para gerar mais evidéncias

Qual é o plano para resolver as lacunas identificadas?
Existem estudos novos ou de seguimento que possam ser concluidos
rapidamente?

Beneficios Qualitativos para a Satide

Que beneficios sociais, politicos, econdmicos e de qualidade de vida
sdo esperados?
Que beneficios existem noutras populagdes que tém a nova politica?

Consideragdes Quantitativas dos Beneficios de
Saude/Racio Custo Beneficios

Quantas vidas salvas ou beneficios QALY vém da nova politica?
Que valores de custos devem ser investidos para conseguir essas
economias?

Paises-alvo

Que geografias, regides e estados receberiam implementagdo?
Que varidveis definem quais as areas a visar primeiro?

Tempo e custos para implementar

Quanto tempo demoraria para aumentar a nova politica?
Quais sdo as estimativas de custo alto e baixo em que periodo?

Viabilidade & quem esta envolvido na geragdao
dos dados

Qudo simples ou complexa é a implementagdo da nova politica?
Quem fez uma analise de viabilidade/praticidade/aceitabilidade?
Quem esta a abordar as lacunas nas evidéncias?

Consideragoes regulamentares e PQ, sdo
produtos relevantes elegiveis para PQ

Qual é o caminho regulamentar?
Que questdes regulamentares ou obstdculos terdo de ser cumpridos?
Que tipos de qualificagdo foram ou precisam de ser cumpridos?

Considerag6es nacionais nos paises-alvo?

Que consideragdes nacionais, se houver, precisam ser levadas em conta
em relagdo a esta mudanga de politica proposta? Que factores politicos
actuais podem afectar a percepgdo se a politica mudar?

Consideragdes sobre a entrega e
implementagao;

Que actores, organizagdes ou parceiros estdo envolvidos na entrega?
Ja foram realizados alguns pilotos para definir a implementagdo?

Sera necessaria uma monitoria continua

Qual é a estratégia de monitoria e avaliagdo e como ela serd avaliada?
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e Quem ira medir se os beneficios para a saide alcangaram as novas
metas politicas?

Processo e cronograma para o engajamento e Quais responsaveis politicos especificos serdao
politico solicitados/comunicados?
e Qual é a duragdo e o guia para alcangar a mudanga politica?
Beneficio global de risco da politica proposta e Quais sdo os beneficios, em resumo?
e Quais sdo os riscos, em resumo?
Plano proposto para o futuro e Qual é o plano de acgdo, incluindo geragdo de evidéncias, compilacdo,

apresentagdo aos formuladores de politicas até a mudanga e
implementagdo de politicas?

Ferramenta do Perfil da Politica Alvo

Politica Alvo Proposta Actual Politica/ SOC Prés/ Contras da Nova
e atributos do(s) Politica
produto(s)

Indicagdo, Doenga, Estado

Populagdo alvo

Intervengdo/Produto/Dose

Ambiente previsto para a intervengdo (escola,
comunidade etc.)

Eficacia/ Efectividade/Forca

Viabilidade/ Praticidade/Exequibilidade

Politica Minima Diferenga Importante (MPID)

Seguranga

Outras considerages (diferentes
populagdes/geografias/configuracdes)

Monitoria continua

Guias/ Padrdo de Cuidados (SOC)

Engajamento do legislador

Custos

Implementagdo

Comunicagdo e convengdes

Factores Politicos

Igualdade & Aceitabilidade

Actualmente em uso noutros lugares
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Seccdo 3: Anexo A - Exemplo de perfil de politica alvo

Minuta da "justificacdo da mudanga" e "ferramenta" TPoP preenchida para uma proposta de politica de
dose unica contra o HPV

Nome da politica nova ou alvo: | Programa de vacina contra o HPV em adolescentes (exemplo ficticio)

Politica de alto nivel actualmente em | Duas doses de vacina dadas com 6 meses de intervalo
vigor:

Titularidade da politica | OMS SAGE

Autores e partes consultadas, Datada | N/A (exemplo ficticio)
Ultima Revisdo:

Politica Alvo Proposta

Descrigdo da politica A proposta é mudar de um programa de duas doses para um programa de dose Unica, mantendo o
mesmo grau de eficdcia.

Recomendagdo existente

Motivo da mudanga Promover a economia de custos - directos em termos de custos de vacinas e indirectos - custos de
servigos de salde. Ha evidéncias de que alguns paises ndo conseguem oferecer vacinas contra o
HPV devido a incapacidade de financiamento. A redugdo dos custos também permitiria vacinar um
maior nimero de meninas, com taxas mais baixas de infecgdo pelo HPV e de malignidade.

Beneficios da nova politica Redugdo dos custos e do uso dos cuidados de saude

Que evidéncias sdo necessdrias para Eficacia equivalente ao regime actual em termos de duragdo ou protecgdo (??5 anos) protecgdo
alcancar a mudanga politica cruzada, pelo menos igual seguranca, eficcia na populagdo imunocomprometida

Evidéncias existentes que apoiam De vérias fontes ha dados reais razodveis que suportam um horario de dose Unica em individuos
uma proposta de mudanga de do sexo feminino com xx anos de idade acompanhadas durante y anos. Além disso, ha algumas
politica evidéncias de um estudo clinico Num pais z onde o estudo foi interrompido cedo por razdes

econdmicas (e, portanto, alguns sujeitos receberam apenas uma dose Unica) que mostraram boa
eficacia para a dose Unica (... expandir consideravelmente....

Publishi -
" .IS I.ng Date of publication, | Country of

organization/ c - Summary of results

posting, & release | publication
authors
Lancet,

o} I NCI icia tri i
nccf ogy [3 July 2015 . OVT/ PEI_‘trICIEI trial results on single
Kreimer and dose efficacy

Struyf
Lancet Oncology + India HPV4, 5 yr post-hoc efficacy
publication, Jan 2016 and immune in 1000 women
Sankar

White Paper
summarizing existing
evidence to be ready

5 Data from one-dose studies:
end March 2018, Will

* Costa Rica HPV2, 7 yr post-hoc

not be published but - yre

used as discussion efficacy and immuno-data
PATH 3 + India HPV4, 5 yr post-hoc efficacy

document with _ i
and immune in 1000 women
stakeholders
*  Fiji / Uganda up to 6 yr immune

PATH is also doing a persistence

systematic review of
the evidence

* Denmark/Sweden
e . Fiji
ochrane Report August 2019 s India
August 2019
* Scotland

Data from one-dose studies:
* Costa Rica HPV2, 7 yr post-hoc
efficacy and immuno. data
Vaccine Supplement, 2018 USA # [ndia HPV4, 5 yr post-hoc efficacy
and immune in 1000 women
* Fiji / Uganda up to 6 yr immune
persistence
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LimitagGes das evidéncias existentes

Nenhum ensaio clinico aleatdrio formal foi relatado até a data, comparando uma dose Unica com
as duas ou trés doses programadas em raparigas adolescentes que relatam resultados clinicos.
Além disso, sabe-se que a resposta imunoldgica é reduzida com dose Unica em comparagdo com
duas doses, embora o significado clinico seja limitado. A duragdo do seguimento com dose Unica
até agora ¢é limitada a xxx meses/anos.

Evidéncias novas ou futuras

Uma avaliagdo cuidadosa de todas as DTR estd a ser compilada, apds a qual sera feita uma
avaliacdo da forga das evidéncias.
3 ensaios clinicos estdo actualmente em curso:

1.  Ken-She
2. Hope
3.  Tailandia

Apenas o da Ken-She é randomizado e fornecera dados de boa qualidade com um resultado clinico
de até 3 anos apds a vacina. A metodologia é de vacinagdo aos 15 anos ou adiada por 3 anos, com
2 ou 9 vacinas valentes. Os outros dois estudos sdo menos robustos na metodologia e, portanto,
podem ndo acrescentar muito a base de evidéncias.

Evidéncia Adicional Necessaria/
Diferenga

Se a consulta da DTR mostrar que ha dados significativos disponiveis juntamente com os
resultados da Ken-SHE, pode haver evidéncias suficientes para apoiar uma mudanga de politica, no
entanto, nota-se que o seguimento para além de 3 anos continua a ser muito limitado.

Como serdo colmatadas/planejadas
as lacunas para gerar mais evidéncias

Mais evidéncias a longo prazo

Beneficios Qualitativos para a Satde

Consideragdes Quantitativas dos
Beneficios de Sauide/Racio Custo
Beneficios

Paises-alvo

LMIC incluindo paises do Gavi

Tempo e custos para implementar

Viabilidade & quem esta envolvido
na geragao dos dados

O resumo da DTR estd sendo feito por...

Consideragdes regulamentares e PQ,
sdao produtos relevantes elegiveis
para PQ

As vacinas HPV sdo elegiveis para PQ

Considerag6es nacionais nos paises-
alvo?

Consideragdes sobre a entrega e
implementagao;

Utilizar as rotas existentes para a entrega

Sera necessaria uma monitoria
continua

Processo e cronograma para o
engajamento politico

Beneficio global de risco da politica
proposta

Plano proposto para o futuro

Resumir RWD por... Relatério de resultados provisérios Ken-She por ....
Envolver os decisores politicos com a proposta em meados de 2021

Fornecer mais detalhes...

Ferramenta de Perfil da Politica Alvo

Politica alvo Actual Politica / SOC Prés/ Contras da Nova
Politica
Indicagdo, Doenga, Estado Vacinagdo contra o HPV em dose 2-doses
Unica
Populagdo alvo Individuos do sexo feminino com 15 Meninas de 9-14 anos em
anos todas as meninas, aquelas com

>15 anos de idade, quando
viavel e acessivel e com bom
racio custo beneficio

Intervengdo/Produto/Dose

2 ou 9 vacinas valentes
administradas com pelo menos
6 meses de intervalo

2 ou 9 vacina valente dada uma vez
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Ambiente previsto para a intervengdo
(escola, comunidade etc.)

Nenhuma alteragdo excepto dose
Unica

Administragdo escolar e clinica
em criangas dos 9-14 anos

Eficacia/ Efectividade/Forga

Teria de ser equivalente em termos
de eficacia.

Actual licenga - elevado grau
de eficacia - 75% VE

Viabilidade/
Praticidade/Exequibilidade

facil

Consideraveis encargos com a
utilizagdo de cuidados de satde
em LMIC

Politica Minima Diferenga Importante
(MPID)

Seguranga

Neste exemplo ndo relevante como
redugdo do numero de vacinagGes

Vacinas geralmente aceites
como muito seguras

Outras considerages (diferentes
populagdes/geografias/configuragdes)

Alta taxa de infecgGes pelo HIV
em alguns paises. Elevada taxa
de malaria.

Aidade pode afectar a
resposta

Monitoria continua

Guias/ Padrdo de Cuidados (SOC)

Engajamento do legislador

Membros individuais da comissdo
consultados

Decisdo politica da OMS. A ser
revisitada...

Custos

mais barato

Implementagdo

Comunicagdo e convengdes

Factores Politicos

Igualdade & Aceitabilidade

Actualmente em uso noutros lugares
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Seccdo 4: Anexo B - Informac0Oes sobre o Perfil da Politica Alvo em
Profundidade

Introdugdo

Um objectivo principal do estudo clinica em salde publica global é criar, testar, implementar ou
monitorizar as melhores intervencdes e tratamentos o mais rdpido possivel. Mapear proactivamente o
resultado de um estudo de pesquisa clinica para a politica de satdde publica é tanto complexo quanto
desafiador. Para este fim, uma nova ferramenta - o Perfil de Politica Alvo (TPoP) - pode simplificar,
padronizar e acelerar os esforcos dos pesquisadores clinicos para ir além da concepcdo, analise e
comunicacdo do estudo. Tal ferramenta poderia ser usada antes do estudo para identificar quest&es-
chave de pesquisa para apoiar decisdes politicas ou poderia ser usada no ponto de geracdo e
disseminacdo de evidéncias.

Embora alguns pesquisadores possam ter "antiguidade" no engajamento com os formuladores de
politicas, € mais comum que os pesquisadores ndo estejam familiarizados ou confortdveis a trabalhar na
interface politica. Ter em mados uma ferramenta para intermediar ou enquadrar o didlogo é uma
vantagem crucial. A proposta de valor mais significativa de um TPoP pode ndo ser como uma ferramenta
de disseminag¢do, mas como uma ferramenta de descoberta com formuladores de politicas, para
entender o que é necessdrio para mudar as suas mentalidades.

Contexto de base, Perfil do produto alvo

Em 1997 uma revista cientifica nova, a Drug Discovery Today, publicou um artigo de um director de
projecto. Ele descrevia uma ferramenta interna que ganhava forga entre as farmacéuticas. Tony
Kennedy da Hoffman-LaRoche explicou a ferramenta e como ela poderia ser usada e seus beneficios. Em
"Managing the drug discovery/development interface" (Como gerir a interface de
descoberta/desenvolvimento de medicamentos), a ferramenta é proposta como uma "especifica¢do de
design de produtos"*. E improvavel que Tony esperasse que seu trabalho fosse citado mais de 500 vezes
nos anos seguintes. A ferramenta que ele descreveu se tornou um padrao global de conducgao de
decisdes que tocam milhdes de vidas. O artigo apresentou o Perfil do Produto Alvo ou TPP.

O TPP passou a ser de uso comum. E uma especificacdo sumaria de uma intervencdo de saude. Os
actores regulamentares abracaram o TPP como um mecanismo para alinhar, comunicar e colaborar com
as farmacéuticas ("farma"). "Nos Estados Unidos, o perfil do produto alvo é uma ferramenta para
facilitar a comunicacdo entre a industria farmacéutica e a FDA, bem como entre actores dentro e fora da
industria".? Ao entrar na sua quinta década de uso (A Royal Society of Medicine gravou uma vez
Kennedy a descrever o uso da Smithkline Beecham no fim da década de 80 ), os TPPs continuam a ser
uma ferramenta comumente usada para reunir vdrias actores em discussGes focalizadas. Os TPPs sdo
agora utilizados de varias maneiras. Os casos de uso dos TPPs vao desde os quadros de pontuacao
resumidos de intervencdes globais até as pedras de Rosetta para compreender os atributos

farmacocinéticos de pequenas moléculas dos medicamentos.

Numa versao preliminar de guias para publicacdo da industria, a US Food & Drug Administration (FDA -
Administracdo de Alimentos e Medicamentos) arrolou dezassete atributos que um fabricante de
medicamentos deve incluir num TPP (Figura 1), e com o tempo surgiu um formato comum para TPPs
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(Figura 2). *° Durante a fase de desenvolvimento, os TPPs levam a prescri¢cdo de informagdes no
momento da autorizagdo (por exemplo, um Resumo das Caracteristicas do Produto).

Figura 1. Atributos do TPP recomendados pela FDA* dos EUA

e Indicagdes e Uso

e Dosagem e Administragdo

e Formas de dosagem e pontos fortes

e Contra-indicagdes

e Avisos e Precaugdes

e Reacgdes adversas

e Interacgd0es medicamentosas

e Uso em populagbes especificas

e Abuso e dependéncia de drogas

e Sobredosagem

e Descricdo

e Farmacologia Clinica

e Toxicologia Ndo-Clinica

e Estudos Clinicos

e Referéncias

e Como Fornecido/Armazenamento e Manuseio
e Informagdo sobre Aconselhamento a Pacientes

Figura 2. Um formato comum para os TPPs classicos®

Product class:
Product name: To be completed once product approaches phase 2b
Date of TPP endorsement
Dates of TPP revisions

Desired Minimally “Insert Product
acceptable Name” profile
(Completed as
product approaches
phase 2b)

Target | Rationale Target | Rationale | Target | Rationale

Indication

Expected efficacy

Target population(s)

Route of administration

Formulation &
presentation
Dosage schedule

Safety profile

Co-administration

Shelf-life & storage

Manufacturability

Price

Product registration and
‘WHO prequalification
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Contexto de Base, Perfil da Politica Alvo

A primeira mencao impressa de um 'Perfil da Politica Alvo' foi em 2017. A Fundacdo Bill & Melinda Gates
(BMGF) introduziu o termo 'Perfil de Politica Alvo' como uma ferramenta para progredir de uma
inovacdo médica para uma politica ou servico social. °Embora o TPP seja uma ferramenta para
concordar sobre os atributos-chave que um produto precisa atingir, o Perfil da Politica Alvo (TPoP) pode
ser uma ferramenta para concordar sobre o que é necessario de uma inovacdo ou intervencgao especifica
para atingir um objectivo de politica. Embora o termo tenha sido mencionado em 2017, nenhum pacote
de atributos ou sec¢des foi publicado na altura.

Formato do TPoP
A ferramenta TPoP deve:

e ser prontamente actualizada e mantido actualizada

e introduzir uma politica proposta em termos simples e sucintos, o que pode incluir um
argumento a favor de uma mudanca, argumentando a favor de uma nova abordagem

e mostrar uma comparacgao lado a lado com as politicas actuais e sugeridas

e incluir detalhes suficientes para agir como uma especificacdo da politica

e ser baseada em evidéncias e sugerir os proximos passos para o leitor

e postar, estimar ou evidenciar as evidéncias necessarias para alcancar a mudanca de politica.

Argumento para a Mudancga

O TPoP estabelecerd argumentos baseados em evidéncias sélidas para que a mudanca de politica
proposta salve e melhore vidas. Ele ira resumir a abordagem existente, bem como propor os requisitos
para evidéncias que justifiquem a mudanca proposta na politica. Isto vira de pesquisas e outras
implementagdes, pilotos e guias. Destacara as pesquisas existentes e identificara quaisquer lacunas a
serem preenchidas por estudos adicionais. Servird como uma ferramenta para discutir e acordar
abordagens, incluindo o desenho de estudos para abordar as lacunas de evidéncia.

Tém surgido inovag¢des no estudo de implementacao, factores que influenciam as mudancas politicas e
capacidade de mudanca politica em paises de baixa e média renda (PRMI). Novas ferramentas estdo
sendo desenvolvidas no contexto da necessidade continua e podem ser Uteis para a prepara¢do de uma
TPoP. ®*°Um exemplo, a Ferramenta de Avaliacdo da Escalabilidade da Intervencio® pode ser
imediatamente aplicdvel a mudanca de politicas do PRTIC. Outra ferramenta chamada CERQ-Qual ajuda
os formuladores de politicas a ganhar um nivel de confianga na evidéncia sistematica baseada em
revis3o. ‘*Essas ferramentas podem ajudar os decisores a se sentirem confiantes no processamento de
novos dados cientificos e na compreensdo de ag¢des, beneficios e custos potenciais.

Um TPoP pode ser definido de acordo com a necessidade primdria. Na maioria dos casos, o objectivo
serd defender, "contar a histdria" do beneficio de uma nova politica proposta, apresentar um
argumento para a mudanca. O TPoP deve comecgar com um resumo executivo, seguido dos beneficios de
uma nova politica, um caso exemplar de como a politica esta se saindo bem no uso actual em outro
lugar, se aplicavel, e talvez seguido de alguns desafios da Actual Politica que tornam a politica recém-
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proposta atraente para a saude publica. O formato é ideal para engajar os formuladores de politicas. O
ideal seria que o formato tivesse sido criado directamente por esses mesmos formuladores de politicas,
tendo-os envolvido antes da preparacdo da TPoP.

O formato cldssico do TPP inclui uma comparacdo lado a lado para permitir ao utilizador compreender o
estado desejado, o estado minimo aceitdvel, o estado actual - e pode ser personalizado para fornecer
vistas sobre outros produtos ou estados de produtos. Num TPoP, pode-se imaginar que as colunas de
comparacdo possam incluir estados como Estado Desejado, Actual Politica, Politica Nova/Proposta, e
outros que possam ajudar o pensamento critico.

Argumentos para o uso do TPoP

O TPoP sera util em varias situagdes. Dependendo da situacdo, certas sec¢cdes do TPoP tornam-se
importantes. Apresentamos abaixo alguns dos principais argumentos para o uso.

Argumentos para o
Uso

Quando no processo

Participantes

Seccdo mais
importante

Identificar as novas
evidéncias que os
formuladores de
politicas precisam
gerar ou validar para
que se sintam
confortaveis em mudar
para uma nova politica

No inicio de um
processo que termina
com a adop¢ao de uma
nova politica

Pesquisadores,
implementadores e
formuladores de
politicas

Evidéncia, Actual
Politica (isto &, a linha
chamada Evidéncia, e a
coluna chamada Actual
Politica)

Pés-geracdo de
evidéncias, voltando
aos formuladores de
politicas para defender
que se actue agora
para mudar as politicas

No fim-meio do
processo que termina
com a adop¢do de uma
nova politica, quando
nado sao necessarios
mais estudos se os
decisores politicos
estiverem satisfeitos

Pesquisadores e
formuladores de
politicas em conjunto

Evidéncia, Nova Politica
(isto é, a linha chamada
Evidéncia, e a coluna

chamada Nova Politica)

Tomar a decisdo de
adoptar uma nova
politica, planejando
como implementar a
nova politica

Depois de tomada a
decisdo de
implementar uma nova
politica

Formuladores de
politicas,
implementadores,
funcionarios
governamentais,
fabricantes de
farmacos ou
dispositivos,

economistas de saude.

Custos,
implementacao,
viabilidade,
praticabilidade,
exequibilidade,
populacdo

Detalhes da Politica de Privacidade
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Estendendo a descricdo de Kennedy de que o TPP é uma especificacdo do produto, um TPoP precisa
fornecer muitos detalhes sobre a nova politica ou sobre a politica sugerida. Se a politica for bem
pensada, a amplitude dos detalhes qualificaria o TPoP para agir como uma "especificagcdao da politica".
Esse é o objectivo. O TPoP estabeleceria requisitos probatdrios e teria informagdes técnicas que
permitiriam prever como tal inovacgdo seria implementada, financiada, regulamentada e afectaria os
cidadaos e os pacientes, ou seja, o resultado provavel. Os detalhes devem informar os clinicos que
estabelecem orientagdes clinicas; distribuidores ou grossistas que gerem as cadeias de fornecimento;
departamentos de saude publica que administram a administracdao de medicamentos em massa,
pulverizagdo ou outros mecanismos de controlo ou teste; fabricantes de farmacos ou dispositivos que
produzem intervencgdes; e reguladores que imaginam o sucesso da farmacovigilancia, qualidade,
licenciamento e outros programas existentes com relagdo a nova politica. Os detalhes da politica da
intervengdo seriam frequentemente informados por uma Avaliagdo de Tecnologia da Satude (HTA). *

"A avaliacdo da tecnologia da saude (HTA) é um processo multidisciplinar que resume
as informacdes sobre as questdes médicas, sociais, econdmicas e éticas relacionadas

ao uso de uma tecnologia da saude de forma sistematica, transparente, imparcial e

12.
robusta"

Apesar de HTA incluir a palavra 'tecnologia’, as HTAs sdo aplicdveis a qualquer intervencao de saude.
Pode ser que um formulador de politicas ou seus influenciadores solicitem a diligéncia multidimensional
realizada sistematicamente com vista a politicas que sdo marcas registadas de uma HTA. As TPoP's estdo
focalizadas nos requisitos para mudar a politica e sdo diferentes das HTAs.

Foco o dTPoP

A ferramenta TPoP (ver parte inferior da Secg¢do 2, Tabela 1) pode:

e ser amplamente aplicavel, ou cobrir uma politica especifica, regido, populagdo ou situacdo a um
ponto-no-tempo

e ser da autoria de muitos tipos de actores, incluindo érgaos de orientacdo global, pesquisadores,
formuladores de politicas, reguladores, financiadores, industria ou outros compradores

e associado a uma ou mais doencas ou familias de doencas, uma ou mais intervengdes, ou
combinac¢des das mesmas

e integrar ou alimentar instancias especificas de orientacao clinica, politica do sistema de saude,
accdes ambientais, padrdes minimos da cadeia de suprimentos ou procedimentos operacionais,
regulamentacdo e TPPs, e

e acima de tudo, ser discutida e acordada com os responsdveis pela politica, idealmente no inicio
da criagdo do TPoP.

Atributos do TPoP
Uma actualizacdo de 2018 sobre o estudo de implementacdo em saude global no The Lancet incluiu:

"Os formuladores de politicas, financiadores, implementadores,
pesquisadores e membros da comunidade véem os problemas de maneira
diferente. Wendy Graham, da Universidade de Aberdeen, caracterizou essas
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diferengas como "Os pesquisadores sdo de Vénus. Os decisores politicos sGo
de Marte". ...Como um exemplo simples, os decisores politicos muitas vezes
ndo requerem uma confianga de p<0-05 para tomar uma decisdo e podem

hesitar em expandir uma amostra ou a dura¢do de um estudo simplesmente

para atingir este limiar"™

Outro pesquisador concluiu sobre o poder dos resultados do estudo: "a evidéncia do impacto directo e

generalizado na politica... é, na melhor das hipdteses, desigua
politicas de saude envolve um equilibrio desconfortavel entre ciéncia, economia e politica

I"** Isto pode ser porque "a elaboragdo de

"> Quando os

investigadores se envolvem na disseminacdo de resultados e tentam participar no "equilibrio
desconfortavel", isto é muitas vezes chamado de transferéncia e troca de conhecimentos (KTE). A Tabela

3 apresenta uma lista de perguntas que um formulador de politicas ou funciondrio do governo pode
querer responder durante seu processo de tomada de decisdao e KTE. Estas perguntas e objec¢des
relacionadas abrem uma janela para o raciocinio na mente dos participantes da politica. Conhecer os
resultados do estudo que irdo mover o "pensar em todo impacto" para uma mudanca de politica é um
ponto crucial do TPoP.

Tabela 3. Pensar em todo o impacto para decisores politicos

Tipo

Perguntas

Objeccdes

Porqué

Porqué mudar de politica? Porqué difundir
outros programas para pagar o aumento dos
custos desta nova politica?

N&s ja temos um padrdo de cuidados perfeitamente bom.
Este problema ndo é t3o significativo. A populacdo afectada
é apenas uma frac¢do do nosso estado. Sera mais caro,
portanto o financiamento deve ser retirado de outros
lugares para pagar - esses outros programas estdo em vigor,
esperado pelos cidaddos.

Como

Como implementar esta mudanga? Como a
minha populacgdo se sentird com esta
mudanca? Ird mudar a forma como votarao
nas préximas eleicdes? Como a midia ira
cobrir esta mudanc¢a? Como serdo geridos os
riscos?

Uma tal mudanca seria perturbadora. O clima politico ndo
estd preparado para tal perturbagdo. Se falhar, a cobertura
negativa da midia quase exigird uma mudanga na lideranca
politica. Nao estd claro que possamos implementar tal
mudanca, assim como outros paises estdo fazendo.

Quando

Quando é que temos de comegar? Quando é
gue a mudanga estara concluida? Quando
serd esgotada a paciéncia do publico se ndo
disponibilizarmos novos medicamentos ou
politicas?

Vai demorar anos a implementar. Se esperarmos que outros
paises implementem a mudanca, poderemos ver o efeito, os
aspectos positivos, os inconvenientes e a resisténcia. Isto
serd mais pratico de implementar mais tarde.

Onde

Por onde é que comegamos? Esta mudanca
é para todas as geografias da minha
populagao?

Invariavelmente, algumas regides sentir-se-do
desfavorecidas. O grupo indicado é apenas uma fracgdo da
populagdo. Os afectados podem nao ter participado em
reunides até a data. A drea tratada pode nao incluir os meus
eleitores.

Quem

Quem vai ser tratado? Sera que os que serdo
tratados incluem aqueles que votam em
mim? Quem vai receber os fundos para a
nova interven¢ao? Quem proporciona a

N3o conhego ou nao confio nas pessoas que inventaram
esta nova inovagdo. Nao tenho passado tempo com os
pesquisadores que estdo a pressionar para passar a nova
politica. Os nossos parceiros globais habituais podem nao
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intervengao actual e pode perder o seu co-financiar isto para nds. Com o novo esquema, 0s meus
financiamento? eleitores podem ndo receber tratamento.
Quanto é que vai custar? Qual o beneficio Isto vai ser muito caro. Provavelmente vai custar mais do
Quanto que recebemos em relagdo ao que temos gue o estimado. O numero de vidas salvas é apenas uma
hoje? Quanto do custo do investimento é previsdo. O Norte global esta a receber uma parte
recebido por que tipos de actores? desordenada do investimento de custo envolvido.

Introdugdo, Argumento para Mudanga

Um caso introdutdrio para alteracdo do TPoP poderia seguir o formato mostrado abaixo e aproveitar a
informagao recolhida usando o modelo TPoP (Secgdo 2, Tabela 1):

Um Argumento para a Mudan¢a: ___[nome da nova political__
Mudanga desejada na politica

e Anossa__ [populacdo] _ sofrede _ [indicacdo] _ levandoa __ [efeitos na saude] .

e Propomos que __ [soberania] ___ introduza __ [politica] __ levando a __ [breve resumo dos
beneficios] ___.

e Esta politica poderia ser implementada por ___ [tempo]___, exigir um investimento de
____[montante] e parceriacom ___ [partes necessarias ou propostas para implementacdo ou
investimento___.

Actual Politica, estado actual

e A nossa Actual Politica para ___[indicacdo, condicao]  é  [politica] .

e Esta politica estd em vigor __ [duracdo] _ , etem __ [inserir beneficios até a data] .
e Infelizmente, esta politica ___ [diferencas em rela¢do a politica proposta]___, e a Actual Politica
___[negativos, custos ou limitagdes da Actual Politica, ndo relacionados com a politica
proposta] .

Beneficios da nova politica

e A nova politica poderia levar a ___[inserir nUmero de vidas salvas ou beneficio
guantitativo/numérico] ___ em relacdo a nossa Actual Politica.
e Além disso, a nova politica iria ___[inserir novo beneficio de salde secundario em relagdo a
Actual Politica] .
e Anova politicairia___[inserir novos beneficios ndo relacionados com a satde versus a Actual
Politica, incluindo beneficios financeiros se existirem] .
Abordagens para alcangar novas politicas, e ferramentas

e Aimplementacdo desta nova politica poderia ser implementada ___ [resumo da abordagem] .
e Aabordagem é pratica devidoa ___ [atributos da implementacdo] .
e Asferramentas em maos incluem __ [mencdo de HTA, implementag¢des anteriores em outros
lugares, outras ferramentas disponiveis] .
Evidéncias adicionais necessarias, caso existam
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e Aevidéncia existente é [ inserir resultados do estudo e evidéncia]__.

e Aslacunas actuais as evidéncias requeridas incluem [ inserir perguntas ndo respondidas
gue possam ser respondidas pelo estudo]

e Essas lacunas podem ser colmatadas através da realizagdo dos seguintes___[inserir estudos ou
outros exercicios se os estudos ndo forem apropriados] .

Esta minuta tem os beneficios de um resumo executivo. Ela transmite informacdo suficiente para
enquadrar a discussao para os executivos com pouca probabilidade de estudar os detalhes ou ler mais.
Seria seguido pelo corpo da Ferramenta TPoP (Sec¢do 2 da parte inferior da Tabela 1). A Figura 3
apresenta os atributos ou sec¢des que precisam ser incluidos em qualquer TPoP. A Figura 3 representa
um nivel resumido de TPoP e a Figura 4 é um exemplo mais detalhado.

Se as sec¢Oes de um TPoP forem utilizadas nas linhas, e as colunas incluirem uma (nova) Politica Alvo,
Actual Politica, a interseccdo é onde os detalhes e especificidades podem ser mostrados. Ao adicionar
uma coluna para notas sobre beneficios, custos ou atributos positivos e negativos de uma potencial
mudanca para uma nova politica, pode-se mais facilmente comparar o impacto provavel. A Figura 3
mostra um layout desse tipo. No entanto, em alguns casos, os pesquisadores podem querer atributos no
TPoP que sejam mais centrados no produto e que se integrem perfeitamente com um TPP. Mais
frequentemente, os pesquisadores podem querer colunas ou linhas que permitam a sumarizagdo das
evidéncias actuais disponiveis e suas lacunas, ou um formato que ajude a discutir os requisitos
probatérios.

Figura 3. Formato da ferramenta TPoP (Resumo do Perfil de Politicas Alvo: o mesmo da Secgao 2,
parte inferior da Tabela 1)

Nome da politica nova ou alvo:
Politica em vigor no momento:
Autores, Data da Ultima Revisdo:

Politica alvo Actual Politica/ SOC Prés/ Contras da Nova
Politica

Indicagdo, Doenga, Estado

Populagdo alvo
Intervengdo/Produto/Dose

Ambiente previsto para a interveng¢do
(escola, comunidade, etc.)
Eficacia/Efectividade/Forga
Viabilidade/
Praticidade/Exequibilidade
Seguranca

Outras consideragdes (diferentes
popula¢des/geografias/configuracdes)
Monitoria continua

Guias/ Padrdo de Cuidados (SOC)
Engajamento do legislador

Custos

Implementagdo

Comunicagdo e convengdes

Factores Politicos

Igualdade & Aceitabilidade
Actualmente em uso noutros locais
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Figura 4. Perfil detalhado da politica alvo (TPoP) formato da ferramenta

Nome da politica nova ou alvo:
Politica em vigor no momento:
Autores, Data da Ultima Revis3o:

Politica alvo Actual Politica/ SOC Prds/ Contras da Nova
Politica

Indicagdo, Doenga, Estado
Populagdo alvo
Intervengdo/Produto/Dose
Intervengdo e/ou Detalhes do
Produto
Dose, Administragdo
Ambiente previsto para a intervengao
(escola, comunidade, etc.)
Evidéncia/Eficacia/Efectividade
Revisdes Sistematicas
Estudos Chave Completos
Principais Estudos em Curso
Nivel de Confianga

Viabilidade/
Praticidade/Exequibilidade

Seguranga

Outras considerag@es (diferentes
populagdes/geografias/configuragdes)
Monitoria continua

Implementagdo

Técnica
Facilitadores
Barreiras
Guias/ Padrdo de Cuidados (SOC)
Guias para a Prética Clinica
Padrdo de Cuidados
Engajamento do legislador
Custos

Custo do produto
Custo de implementagdo
Vidas salvas
Questdes de Implementagdo
Factores Politicos
Intervenientes Afetados
Opinido Publica
Igualdade & Aceitabilidade
Actualmente em uso noutros locais
Paises/Regionais
Agendas Globais

O formato TPoP detalhado deve ser compreensivel para os ndo especialistas. Os pesquisadores chineses

descobriram, Numo estudo com 382 entrevistados que geram avaliagdes de tecnologias de saude (HTA),

que o "rigor cientifico" estava negativamente correlacionado com a adopgdo da HTA nas politicas. **Eles

opinaram "E possivel que os formuladores de politicas ndo se oponham tanto ao rigor cientifico no

estudo quanto "alienados" por tecnicidades impenetraveis e girias académicas em alguns relatérios HTA
n 16

e na maioria das publicacGes académicas". ~ Conhecer o publico pretendido para o TPoP detalhado é
um fator critico de sucesso e deve ser considerado antes de iniciar o exercicio de criagdo.
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Indicagdo, Populagdo alvo, Intervengdo, Produto, Dose

Alguns atributos do TPoP poderiam ser incluidos e sobrepor-se ao TPoP. Isto poderia servir como uma
ponte de contexto para uma especificacdo da interveng¢do encarnada por um TPoP, se apropriado. Ao
compartilhar atributos, um actor poderia se mover para frente e para tras entre o mundo da
intervencao e da politica. Uma abordagem para melhorar a TPoP poderia ser ter um formulador de
politicas e pesquisadores concordando sobre o que eles consideram o minimo aceitavel e os atributos
ideais que apareceriam tanto Num TPP quanto Numa TPoP. Se ambas as ferramentas pudessem ser
usadas "juntas", seriam esperados termos e definicdes comuns para os atributos de ponte. O TPoP
precisa ser suficientemente flexivel para acomodar intervencGes tdo variadas como suplementos
nutricionais, dispositivos e tecnologia, vacinas e outros medicamentos, ou abordagens ainda a serem
inventadas.

Evidéncia/Eficdcia/Efectividade

As evidéncias podem assumir muitas formas. Eficacia e efectividade sao particularmente importantes.
Embora estudos da implementacdo de factores que levam os lideres do PRMI a mudar as politicas
mostre que 0 maior sucesso é o engajamento precoce e consistente com os formuladores de politicas,
deve ser o uso de politicas baseadas em evidéncias o necessario para melhorar a saide. No entanto, é
preciso defender os méritos da intervencao, e evidéncia de eficacia e efectividade é quase sempre uma
condicdo sine qua non para uma mudanca politica.

As revisOes sistematicas estdo no topo da hierarquia das evidéncias. Para os decisores politicos, as
revisdes sistematicas diminuem ainda mais o risco de uma decisdo porque garantem que nao ha
suspeita de que o decisor politico esta a dar prioridade a um Unico investigador, coldnia de investigacdo
ou farmacéutico. A prioridade dada as revisGes sistematicas tem desafios. Um deles é que as revisGes
podem deixar de fora estudos-chave que ndo atendam aos critérios comuns. Todos os actores, incluindo
participantes do estudo e financiadores, querem que seus investimentos individuais afectem o mais alto
nivel de evidéncia. Como tal, a concepg¢do de estudos futuros que seriam incluidos nas revisdes
sistemdticas é de suma importancia. !

Os decisores politicos podem ter conselheiros técnicos ou acesso a especialistas na matéria. O sistema
de apoio e a rede de peritos com os quais os decisores politicos optam por contar para avaliar as
evidéncias varia muito. E provavel que esses especialistas, e qualquer publico, esperem que a sec¢do de
evidéncias de um TPoP inclua tanto evidéncias de qualquer estudo actual, recentemente concluido,
guanto outros estudos pertinentes, assim como compreender o pipeline de evidéncias futuras e quando
se pode esperar que elas cheguem. A compreensado da maturidade dos formuladores de politicas e seus

1 Uma vis3o contraria poderia argumentar que alguns paises est3o suficientemente adiantados na curva
de maturidade para avaliar evidéncias de que revisGes sistemdticas poderiam escapar a visdao. Um
estudo de 2006 sobre funcionarios de saude do Mali, realizado pelo conselheiro da OMS Diadié Maiga,
concluiu que "nenhum politico mencionou ter utilizado informagdes de revisdes sistematicas, e a
maioria parecia desconhecer a sua existéncia""”
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assessores para absorver os dados da evidéncia, fazer as melhores perguntas e fatorar a evidéncia nas
decisOGes ndo deve ser ignorada pelos pesquisadores.

Viabilidade/ Praticidade/Exequibilidade

O contexto clinico, social e infra-estrutural nas PRMI é diferente das regiGes mais bem desenvolvidas. O
gue pode ser pratico no Norte global pode muitas vezes nao funcionar em regides menos desenvolvidas.
Quer haja ou ndo disponibilidade de talentos formados, qualificados e experientes, energia robusta,
internet e cadeias de fornecimento, e programas de saude publica consistentes e bem administrados, a
viabilidade de uma intervencao é fundamental. Um estudo classificou factores que foram associados a
implementac¢do dos resultados de uma avalia¢do de tecnologia de saude (HTA) e a mudanga de politica
na China. Além dos factores na categoria de "aceita¢do do valor de uma ATS", o factor mais importante
foi a "praticidade da evidéncia da ATS". *®Zamboni et al. avaliaram as estruturas de aumento de escala
nas intervencdes de LMIC e encontraram dez estruturas existentes. Entre os atributos que essas
estruturas tinham em comum, "simplicidade ou facilidade de adopg¢ao" estava mais frequentemente
presente do que quase todos os outros atributos, e mais frequentemente do que atributos chave, tais
como custo e capacidade. ** A afirmacdo de practicidade requer absolutamente comunicagdo com os
ambientes locais em questdo e pesquisa sobre eles. Ndo ha como documentar adequadamente a
viabilidade de um laboratério ou ambiente académico.

Zamboni et al. propdem que uma abordagem superior para gerar dados sobre a practicidade é incluir
uma avaliagdo de escalonamento como parte do préprio estudo clinico. Isto se estenderia entdo a um
estudo piloto. O modelo deles é ilustrado na Figura 5.

+ |dentify dimensions to explore through a scalability assessment
* Define purpose and process of scalability assessment
Pre:;::ow * |dentify and adapt tool )
* |ncorporate scalability assessment in study protocol
Initial * |dentify stakeholders and plan engagement
planning
-
* Conduct scalability assessment during early formative research
Sol el * Compile findings
workshop y.
~
» Refine pilot project plan
* Refine research protocol, particularly formative research
J
~\
= Develop scale-up strategy
* Ongoing scale-up strategy implementation and evaluation alongside implementation research
J

Figura 5. Um processo de avalia¢cao da escalabilidade
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De "Assessing scalability of an intervention: why, how and who", de Zamboni et al. 18 Reproduzido com a devida permissao.
Diferen¢a Minima Importante para a Politica (MPID)

O impacto do estudo sobre as politicas pode estar associado apenas indirectamente as estatisticas
inferenciais normativas nos resultados do estudo. Contudo, para se tornarem componentes de um
argumento TPoP para mudanca e valiosos para as populacdes para as quais sdo relevantes, os resultados
do estudo devem fornecer leituras que informem a mudanca material que é necessaria para beneficiar
uma populacgdo. As leituras também devem responder as justificacGes relativas a eficacia do padrao de
tratamento existente ou outra politica vigente e seu financiamento ou apoio politico associado (ver
Tabela 3, "Porqué"). Tal impacto politico deve ser uma parte formal do desenho e planejamento do
estudo, assim como a definicdo e quantificacdo da eficacia clinica e seguranca sdo partes formais do
desenho adequado do estudo.

O Perfil da Politica Alvo (TPoP) visa facilitar a especificagdo formal de uma politica consistente e
exequivel com vista a defender o que sera uma mudanca benéfica na politica para a populagao ou
comunidade. A ideia é que uma politica eficaz, e uma mudanca de politica eficaz, serdo mensuraveis.
Sua eficacia deve ser quantitativamente mensuravel, e o delta em efeito deve ser "suficientemente
valioso para valer a pena fazer" ou "fazer a diferenga" ou "fazer a diferenga significativamente para a
comunidade/sociedade". E como uma declaracdo de impacto regulamentar ou uma declaracgdo de
impacto ambiental. ¥’ Tais declaracdes estabelecem quantitativamente que (e estabelecem "como") uma
mudanca proposta sera significativamente superior ao status quo ou pelo menos nao-inferior a ele. Isto
é, de uma forma muito semelhante a TPP e a Diferenga Minima Clinicamente Importante (MCID) em
ensaios clinicos, >>**a TPoP deve ser acompanhada por uma declaragio de uma Diferenga Minima
Importante de Politicas (MPID) em termos de impacto de politicas. Ao contrario do Perfil do Produto
Alvo (TPP) e do desenho e MCID de ensaios clinicos convencionais, o TPoP encoraja o investigador e
outros interessados a estabelecer em conjunto um ou mais pontos de valor MPID e a sua
fundamentacdo nas dimensdes relevantes, como o valor acrescentado econdmico (EVA), DALYs evitados
ou a melhoria da taxa de emprego.

De forma analoga a utilizada para o MCID, recomendamos que o MPID seja o menor valor que se julga
ser detectavel e merecedor de definicdo de politicas na populagdo ou comunidade alvo, no sentido de
que é maior do que o erro de medicdo de uma exposicao especifica da populagdo e também é
consequente no que diz respeito aos resultados que se verificariam para os membros da populacdo que
estdo sujeitos a definicao de politicas. Um valor MPID valido é baseado na premissa de que uma
diferenca menor do que esta ndo é provavelmente importante. Tanto quanto para o MCID, a construcao
do interesse pode ndo ser medida directamente. No entanto, é pratico estabelecer um MPID que
aborde indirectamente a questao da importancia de uma diferenca especifica cujos méritos podem ser
contabilizados em termos fiscais ou outros termos quantificaveis. > Recomendamos que se especifique
seu MPID e energize seu estudo proposto, como vocé faria para satisfazer as expectativas da autoridade
HTA na sua area de influéncia.

Seguranca

As consideragdes sobre a seguranca do paciente e do cidadao sao sempre importantes. No entanto, os
decisores politicos podem trabalhar num contexto em que as preocupacdes de seguranca possam ser
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ampliadas ou conjugadas com questdes de Igualdade e/ou factores politicos. Por este motivo,
informacGes de seguranca sobre eventos adversos identificados ou provaveis (ou eventos adversos de
longo prazo dificeis de serem testados num estudo de Fase Ill) podem ser fortemente consideradas. A
transparéncia para todas as actores em torno das especificidades da seguranca pode ajudar a evitar
resultados politicos surpreendentes ou prejudiciais. Os detalhes dos dados de seguranca fornecidos nas
discussoes sobre politicas e num TPoP, incluindo quantidade, detalhes e tipos, e seu efeito sobre os
formuladores de politicas, precisam de mais estudos.

As informacOes de segurancga que serdo particularmente pertinentes dizem respeito a seguranca relativa
versus seguranca absoluta. Nenhuma intervengdo sera perfeitamente segura, universalmente segura.
Um tomador de decisdo fard uma comparacdo risco-beneficio para a intervencdo/politica, isoladamente.
Além disso, o decisor ird comparar a seguranca da intervengdo/politica com dados de seguranga ou
percepcoes de intervengdes histdricas com as quais estd familiarizado, padrao actual de cuidados, assim
como percepcdes de outras intervencdes iminentes. Dados que podem tornar essas comparacgdes mais
concretas podem acelerar a elaboracio de politicas. E perdodvel que um formulador de politicas possa
guerer ver garantias de seguranca absoluta juntamente com alta eficacia e disponibilidade imediata; os
formuladores de politicas sdo encarregues de proteger a saude de seus constituintes.

Guias Clinicas/Padréo de Cuidados (SOC)

Guias de pratica clinica formais, baseadas em evidéncias, permitem que os médicos identifiqguem
tratamentos de melhores praticas consensuais para condiges especificas. O conceito de Guias clinicas é
menos maduro e prevalecente nos LMIC do que no Norte global. De facto, médicos em muitas regides,
para muitas patologias, nem sempre podem confiar no acesso a bases de dados ou documentos de
orientacao. Embora nao prevalecente, e seja local e de novo, ou adaptado de outros lugares, existem
Guias clinicas. **** Mais prevalentes sdo os SOC consensuais que representam a abordagem incumbente
ao tratamento. Padrdes de cuidados poderiam ser adotados a partir de politicas globais (através de
"transferéncia de politicas"), poderiam se formar organicamente em centros de satde de todo um pais
e, portanto, estar fora das politicas, ou poderiam resultar de politicas existentes ou de novas politicas.
Assim como as Guias clinicas, o SOC actual é o "antes" prospectivo, onde a intervencao proposta como
resultado de umo estudo bem sucedida é o "depois" na comparacdo. Num TPoP, documentar e
apresentar a SOC actual, especifica, precisa e técnica, assim como as mesmas qualidades na nova SOC
proposta, é uma forma fundamentada de acabar com a confusdo se outras dreas do TPoP nao forem
auto-explicativas. Em resumo: existe um SOC actual, novas pesquisas emergem com uma politica alvo, e
se o esfor¢o de advocacia for eficaz, o novo SOC é introduzido.

Engajamento do legislador

O que é mais frequentemente identificado como o factor nimero 1 que prediz quando o estudo
molda a mudanga de politica? O envolvimento precoce e consistente com os formuladores de politicas
antes, durante e depois do estudo clinica é o fator mais influente. "Sobre se a evidéncia foi usada em
politicas: a qualidade da rela¢ao e colaboragao entre pesquisadores e formuladores de politicas foi
determinada como sendo o facilitador mais mencionado"** Embora isso possa ser surpreendente, é
mais terrivel quando se considera que até mesmo o exercicio pds-estudo do KTE é frequentemente
ignorado pelos pesquisadores. "Menos da metade dos pesquisadores [de saude global] estava envolvida
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em atividades de KTE, o que inclui a interacdo com os formuladores de politicas, e menos da metade
estava engajada em atividades de ponte para facilitar o uso de suas pesquisas por seu publico-alvo"**

"Os pesquisadores precisam gastar tempo para conhecer as organizagdes de
politica e pratica e precisam desistir de algum controlo sobre suas
pesquisas. Esses requisitos envolvem habilidades e tempo que os
pesquisadores podem ndo ter, em parte por causa dos desafios da
orcamentacdo e do conhecimento de quanto tempo é necessario para
cumprir os prazos nas propostas convencionais de financiamento de
pesquisa. Desistir do controlo desta forma requer uma maior tolerancia a
incerteza, mas o pagamento é frequentemente um melhor envolvimento,
efeitos mais imediatos da investigacdo e um envolvimento sustentado. B

Cada discussdo entre os decisores politicos é uma oportunidade chave. Cada discussdo pode levar a
comunidade e os formuladores de politicas a uma decisdo de avancar ou ndo, e ndo deve ser
desperdicada. Para isso, ter uma ferramenta como uma TPoP é (til; os tépicos necessdrios sdo
discutidos e documentados. Em teoria, menos surpresas acontecerdo mais tarde. Como dito
anteriormente: embora alguns pesquisadores possam ter "antiguidade" no engajamento com
formuladores de politicas, € mais comum que os pesquisadores ndo estejam familiarizados ou
confortaveis na interface politica: ter uma ferramenta em maos para intermediar ou enquadrar o
didlogo é ainda mais crucial. Pode ser que o TPoP seja usado ndo como uma ferramenta de
disseminagao, mas como uma ferramenta de descoberta com os formuladores de politicas para
entender o que é necessdrio para mudar suas mentes.

Custos

Os custos sdo uma consideragdo necessdria e importante para decidir como mudar a politica de saude.
Antes de estimar os custos (ou economias) da ampliacdo de uma nova intervengdo resultante de uma
mudanca na politica, é necessario identificar custos especificos e factores relacionados. Quanto mais
local o elaborador da politica, mais especificas podem ser certas questdes de custos. As questdes
decorrentes de populagdes com restricées de ativos podem tocar em questdes contextuais que podem
nao parecer estar ligadas aos cuidados de saude. Em conversas sobre politicas com formuladores de
politicas com limitagdes de recursos, abragar ou aceitar questdes de custos ndo tradicionais
provavelmente serd util. As perguntas identificadas a partir de conversas sobre custos de politicas do
mundo real incluem:

o Um doador ou um governo estrangeiro estd a pagar pela nova intervengao e, se sim, por quanto
tempo durara esse apoio?

o Serd que o0 nosso governo vai pagar pela nova intervencio, e se sim, qual é o custo? E acessivel e
representa uma boa relagao custo-beneficio? Qual sera o impacto de gastar dinheiro nisto e nao
noutra coisa?

o Quais os custos que os pacientes/cidaddos/consumidores irdo suportar?

Quais serdo os custos da ampliagdo, implementacdo e mudanc¢a? Incluindo quaisquer mudancas
na prestacdo de cuidados de salde, havera economias a longo prazo?

o Quem se beneficia financeiramente dos novos investimentos (por exemplo, uma farmdcia,
fabricante de aparelhos, outros)?
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o Estes custos incrementais afectam as nossas relagdes com actores nao estatais e, em caso
afirmativo, como?
Existem potenciais de partilha de custos ou outros esquemas para cobrir os custos?

o Ha custos imprevistos?

Implementacéo

"A evidéncia da eficacia de uma intervencdo ndo é suficiente para produzir melhores resultados de
salde; barreiras e facilitadores para sua implementagdo também devem ser identificados"."* No tépico
de implementacgao, é comum falar sobre facilitadores para implementacdo e barreiras para
implementag¢do. Os métodos gerais da técnica de implementacgdo sdo avaliados sobre facilitadores,
barreiras, custos e tempo. Uma amostra de tdpicos frequentemente discutidos quando as actores do

LMIC avaliam a viabilidade de ampliar a escala de uma intervencgao inclui:

e ConsideracgOes contextuais

e  Custos da ampliacdo de escala

e Consideragdes sobre o sistema de entrega

e Consideragdes gerais sobre escalonamento e implementacgao
e Adaptabilidade da intervengao

e Alcance e aceitabilidade da intervencdo

e Monitoria e Avaliagdo

e Sustentabilidade

e Consideracdes sobre a forca de trabalho ®

Um artigo de 201928 identificou seis tipos de armadilhas que poderiam resultar na tentativa de ampliar
as intervencdes baseadas em evidéncias em LMIC:

e Problema da relagdo custo-beneficio

e  Precipitacdo das desigualdades na saude
e  Problemas de danos escalonados

e Problema ético

e  Problema de cima para baixo

e Problema contextual

A implementacdo de novas politicas que incluem uma inovagdo tem sido considerada um desafio. Parte
do desafio pode estar relacionada a preocupacgées culturais ou contextuais, incluindo o ceticismo
inerente a inovacao sendo importada do Norte global. Um plano claro de implementagao pode ajudar a
melhorar a resisténcia a politicas que incluam componentes inovadores.

Factores Politicos

Lucy Gilson, uma das pioneiras do estudo de implementacdo da saide em LMIC, escreve: "A politica, o
processo e o poder devem ser integrados ao estudo das politicas de satide"” De facto, praticamente
todas as revisGes sistematicas dos factores que afetam se o estudo influenciara ou fara novas politicas
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de referéncia em politicas de saude ou factores politicos. Citacdes sobre a importancia da politica a
partir destas e de publicagdes relevantes incluem:

o "Motivos politicos também tém sido implicados como um forte impulsionador que informa a
formulacgdo de politicas." *’

e "Asevidéncias devem competir com outros factores que influenciam a tomada de decisoes, tais
como poder, politica, opinides e interesses adquiridos"*

e "Algumas estruturas tém sido criticadas por darem énfase a evidéncia, a forma como esta é
divulgada e implementada, com atencgao limitada ao contexto altamente politico e de rapida
mudanca que é comum em paises de baixa renda"*

. "Da mesma forma, dados inconsistentes com crencas, tradigdes ou agendas politicas podem
ser desconsiderados e/ou desacreditados para manter realidades culturais e sociais"*"

e As decisGes politicas relativas a introdugdo de (novas) tecnologias nos cuidados de saude nao se
baseiam nos resultados das avaliagdes de tecnologias médicas. Pelo contrdrio, "sdo os
argumentos politicos e os grupos de interesse que decidem os resultados". **

e "No entanto, as pressdes concorrentes (factores econdmicos, politicos, sociais e culturais)
tiveram impacto no processo politico e impediram o desenvolvimento de uma politica baseada

na evidéncia"*®

Um TPoP pode criar o contexto politico e influenciar de forma transparente todos os actores. Isto
diminui o poder relativo dos factores politicos. Pode ajudar as actores a elaborar solu¢des que permitam
gue a intervencdo seja bem sucedida ao lado das realidades politicas. As variaveis que afectam os
factores politicos serdo diferentes por geografia, nacdo, patologia a ser tratada, tipo de intervencdo e se
a politica esta sendo decidida em niveis multinacionais, tais como assembléias, agéncias ou grupos de
trabalho.

Comunicagdo e convengbes

Seja para a tomada de decisdes solidas ou para a gestao de riscos politicos, percepcao e consenso, 0s
decisores politicos terdo interesse em saber se especialistas locais, pesquisadores locais, membros de
servicos de saude publica e hospitais, consultores técnicos e especialistas, médicos especialistas e
académicos foram capazes de conversar e se reunir em torno dos custos, beneficios, oportunidades e
desafios da intervencao - quer se tenha chegado a qualquer consenso ou ndo. Se um formulador de
politicas esta confortdvel com outros aspectos de uma nova politica, especialmente a evidéncia, o custo
e a viabilidade, uma préxima questdo natural é prever a aceitacdo de especialistas locais. Os
formuladores de politicas podem precisar de alavancar uma advocacia credivel e o apoio de
especialistas conhecidos ou aceites pelas suas populagGes. Neste sentido, as reunides podem ser Uteis.
Eles podem fazer com que um formulador de politicas se sinta confortavel com as oportunidades para
objecgdes e assimilagao de conhecimentos, permitindo que todas as partes tenham voz. Um
pesquisador encontrou:

"...as organizagOes "vulneraveis a avaliagdo...podem precisar de recorrer a
conhecimentos especializados para satisfazer as expectativas sobre a legitimidade
organizacional ou a elaboragdo de politicas apropriadas...as que dependem de
avaliagdes técnicas estardo dispostas a assinalar os seus conhecimentos
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especializados para sustentar a legitimidade da sua organizagao, ou para

o~ 32
fundamentar as decisGes tomadas".

Para além das reunides, a comunicacdo com os préprios decisores politicos é tanto uma arte como uma
ciéncia. De um pesquisador entrevistando formuladores de politicas na Africa: "Os formuladores de
politicas afirmaram que a utilizacdo do estudo ja é um processo demorado e demorado. "Normalmente
eu ndo tenho tempo" (participante 18, sexo masculino). Mesmo que o estudo seja considerado
importante, ainda requer uma quantidade significativa de tempo paro pesquisar, localizar, aceder e
consultar a literatura relevante. "Exige sacrificio" (participante 11, sexo feminino)""' A disseminagdo
deve ser adaptada aos individuos com influéncia; "Muitas vezes a experiéncia do estudo é encontrar
longos relatérios enviados para prateleiras e acumular poeira nos escritérios do governo e dos
doadores"**

Como pode o esforgo ser mais ciéncia do que arte? O esforco para criar ferramentas padronizadas,
como o TPoP, é um desses esforcos. Outros poderiam identificar e adoptar estruturas, modelos e
abordagens que tenham sido publicados e usados com sucesso para mudar as politicas. Além disso, até
o ponto ainda incompleto, a comunidade global de pesquisa em salde poderia definir comunicacdes de
melhores praticas baseadas em pesquisas de implementacdo empirica e exemplos, criar ferramentas e,
em seguida, refinar, socializar e padronizar as ferramentas. Ao usar ferramentas ou envolver 6rgaos de
orientacdo global, é importante que os especialistas relevantes ndo figuem "em conflito" de participar
das discussdes - hda maneiras de garantir que essas reunides possam usar especialistas sem direito a
voto.

O uso de 6rgdos especializados para orientagdo da pratica clinica pode ser util a medida que novas
politicas estdo sendo consideradas, bem como apds a adogdo. Organiza¢des como o Instituto Nacional
de Exceléncia em Saude e Cuidados de Saude (NICE) do Reino Unido, a Rede de Politicas de Evidéncia da
OMS e a Rede Global de Pratica Clinica da OMS (GCP.Network) tém alcance e influéncia globais.
Igualdade & Aceitabilidade

Também referido como Igualdade, justica neste contexto pode estar relacionada com questdes de ética,
privacidade, preconceito, racismo ou outros conceitos ou comportamentos de justica social.
Aceitabilidade refere-se a questdes de disposi¢ao dos cidadaos, pacientes, familias, bem como dos
lideres e influenciadores para adotar a intervencdo de saude. Pode ser que a carga de doencas dispares
ou resultados de saude em segmentos populacionais desfavorecidos exergam poder para influenciar a
mudanca de politicas. Alternativamente, a previsdo de eventos adversos desproporcionais ou escandalo
politico ligado a justica ajuda os formuladores de politicas a compreender os riscos fisioldgicos e nao
fisiolégicos. A inclusdo da aceitabilidade no TPoP oferece um canal para compartilhar métodos
potenciais de disseminagdo publica, coordenacdo e colaboragao.

Uso da Intervencdo Existente

O conceito de agendas politicas Numa escala mais ampla (por exemplo, internacional) sendo adoptado a
nivel nacional é a transferéncia de politicas. As dindmicas incluem influéncia, pressdo ou negociac¢do. As
principais preocupag¢des de saude em PRMI podem ser substancialmente apoiadas pela governagao
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internacional e por organiza¢des doadoras. Uma doacdo do BMGF levou o Oxford Policy Institute a
publicar uma analise de paisagem em 2017 sobre a transferéncia global de politicas de saude. Na Tabela
4, mostra-se a frequéncia relativa da transferéncia de politicas, com a entidade que originou a politica, o
pais que a adotou e o género e tipo de atores envolvidos. * Claramente, a absorc¢do das intervengdes por
entidades influenciadoras tem influéncia sobre os formuladores de politicas e pode ser considerada
como um facilitador ou barreira no TPoP.

Tabela 4. Transferéncia de politicas de satide como mecanismo para mudar a politica de satide3*

L: g review part 3: Review of i healith policy transfer literature — Leaming for Action Across Health Systems

Recipient countries Ly‘g:::"d [0 e L) S Categories of ‘policy-maker’

Global policy

e 51 Other African countries 30 HIV/AIDS 16 International agencies 53
United States | (GHHIET L AT 16 Sexualand reproductive health 13 National elites 41
countries
coénﬁ;ifgmn 7 Other Asian countries 21 Efficiency and equity in health systems 10 Civic organisations 23
g:ﬁ{rs;mpean 4 Other European countries 11 Access to medical care 9 NGOs 18
gﬂﬁ{r::slan 3 South Africa 9 Vaccination and immunisation 6 Health professionals 13
South Africa 3 India 6 Population 5 Government ministries 11
United Kingdom 2 Zambia 6 Drug enforcement 4 Private sector 10
Brazil 1 Malawi 5 Health insurance 3 Academics 8
Kenya 4 Case management of childhood illness 2 Local ecommunities 6
Bangladesh 3 Disease preparedness 2 Civic leaders 5
Brazil 3 Malaria 2 Political parties 4
Burkina Faso 3 Mental health 2 Media 1
Mozambique 3 Use of aid in health services 2
Pakistan 3 Nutrition 1
Thailand 3 Tuberculosis 1
Zimbabwe 3 Urban—rural health worker relocation 1
1

Global policy networks

A transferéncia de politicas introduz a questdo: Para qualquer intervencdo, a politica padrdo ou
adoptada para qualquer regido ou nacdo sera originada na OMS? Em caso afirmativo, o engajamento
com os formuladores de politicas deve acontecer em Genebra? Deverdao acontecer no pais LMIC e no
ministério da saude? Se o engajamento com os formuladores de politicas no inicio do desenho do
estudo clinico for praticado, havera factores de influéncia diferentes do que se o estudo s6 mostrasse
resultados aos formuladores de politicas no final do processo.

Autoria, Propriedade e Modificagdo

Muitos tipos de actores poderiam ser autores de um TPoP. No entanto, demasiadas sugestées de
politicas a serem apresentadas a um Unico formulador de politicas poderiam turvar a tomada de
decisGes. Na presenca de um volume e fluxo de documentos do TPoP, os formuladores de politicas
podem imaginar que ha falta de acordo ou fragmentacao entre os pesquisadores ou financiadores. Para
responder a questdo de quem deveria desenvolver um TPoP, com que parceiros, e quando, pode-se
imaginar uma hierarquia de politicas e como o estudo as impacta. A definigao do publico do TPoP,
incluindo nomes e papéis de individuos especificos que influenciam as decisGes politicas, é um fator
critico de sucesso no esfor¢o para mudar as politicas. Varios estudos de pesquisa tém demonstrado
gue a comunicacdo precoce e frequente, durante o estudo clinico, com os formuladores de politicas é o
critério mais significativo que leva a mudancas nas politicas.
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Tipo de
politica

Proprietario/fornecedor/
nivel de orientacao

Exemplo de uma Actual
Politica

Exemplo de Nova
Politica

Politica de
alto nivel e
abrangente

Global ou super-regional

Controlo de helmintos
transmitidos pelo solo (STH),
propriedade da OMS e fornecidos
por meio de orientacdo,
vinculados a uma resolugdo da
Assembleia Mundial da Saude,
incluindo uma série de
componentes, incluindo a
administragdo de medicamentos
em massa, medicamentos
especificos, evidéncia de
populacdes de risco especifico,
medidas sanitdrias e muito mais.

Uma abordagem vacinal a
STH. O pensamento actual
é que as melhorias
sanitarias ou a
disponibilidade de
medicamentos atingirdo
massa critica antes que
uma vacina possa ser
desenvolvida e distribuida.
Uma politica de introdugao
de uma vacina seria uma
grande mudancga.

Uma parte ou
componente
da politica
global, sub-
politica

Global ou super-regional

Administragdao de medicamentos
em massa hoje: Os
medicamentos recomendados
pela OMS -albendazol (400 mg) e
mebendazol (500 mg) - sdo
eficazes, baratos e distribuiveis
pelos professores nas escolas. O
medicamento ivermectin (por
exemplo, para S. stercoralis)
ainda ndo esta disponivel a um
custo acessivel.

A identificacdo de um novo
medicamento que tenha
um registo de seguranca

mais forte do que os
medicamentos

recomendados pela OMS é

improvavel, mas se um
novo medicamento se
aproxima do custo zero ou
muito mais eficaz, poder-
se-ia argumentar para
recomendar um
medicamento diferente.

Especifica ao
pais

Ministério da Saude,
Governo Central

O Egipto mantém campanhas
regulares de desparasitacdo (a *
em 2017 com a OMS e a UNICEF)

e distribuiu 14 milhdes de
comprimidos de mebendazol.

A Nigéria ndo financia ou
obriga uma distribuicdo
continua de medicamentos
recomendados pela OMS
com base em professores.
Introduzir um programa
desse tipo na Nigéria seria
uma nova politica.

Neste contexto, qualquer estudo de pesquisa individual poderia fornecer evidéncias que reforgam ou
enfraguecem um nivel superior ou sub-politico existente a nivel global ou nacional. Se um estudo de
pesquisa vai ter um impacto na politica, é necessdrio - mas ndo suficiente - que alguém faca uma ligagcdo
clara entre o estudo e a politica para uma acg¢do politica aborddvel, o mais cedo possivel, idealmente ou
na fase de concepg¢do de um estudo ou antes.

Dependendo de uma variedade de circunstancias, uma vinheta de uma equipa de autoria de TPoP bem
sucedida pode ser estes atributos:
e Inclusdo de membros e lideres da comunidade local e de especialistas locais em saude e
implementacao

e Inclusdo daqueles com experiéncia tanto na criacdo de TPoP's como na sua utilizacdo para

influenciar com sucesso as politicas
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e Inclusdo de autores com experiéncia em assuntos regulatdrios, advocacia, politica e estratégia, e
de politicos actuais ou antigos formuladores de politicas
e Inclusdo de autores com conhecimentos cientificos especializados que fazem parte, bem como
fora do estudo actual ou estudos que fornecem as evidéncias mais fortes ou mais actuais para a
mudanca de politicas.
Um TPoP em consideracdo, na medida do possivel, é ajudado ao estar amplamente disponivel para os
cidaddos que visa ajudar. A propriedade de um TPoP é algo a ser determinado e é critico. A propriedade
fragmentada ou incerta desvalorizaria rapidamente o impacto de um TPoP. A modificacdo de um TPoP é
igualmente importante. Se os autores ou proprietarios de um TPoP ndo conseguirem actualiza-lo com as
evidéncias mais recentes, sua credibilidade sofrera. Em ultima analise, um TPoP ndo modificavel ou
desactualizado sd ird tdo longe antes de precisar de uma actualiza¢do. A velocidade das novas
evidéncias e a amplitude dos tépicos Num TPoP fazem de um exercicio de actualizagdo um investimento
de tempo significativo.

Itens ndo abordados

A minuta do TPoP deixa necessariamente varios tdpicos sem resposta. Alguns tépicos que o modelo
TPoP e este artigo ndo abordam incluem:

e O que é a politica? Até que ponto a politica deve chegar e qudo personalizada precisa ser por
pais ou populagdo?

e Deve haver diferentes versdes de um TPoP para variedades de intervencdes, tais como vacinas,
intervengdes nutricionais ou produtos nao registados?

e Quem precisa especificamente de contribuir para um TPoP? Quem precisa escrevé-lo, se ndo os
pesquisadores e especialistas em saude publica? E se os formuladores de politicas ndo
estiverem envolvidos antes ou durante o processo de escrita?

e Quem é especificamente o publico? Quem é o responsavel pela politica?

e Por grupo de audiéncia, qual é o plano de compromisso, e qual é a razao para esse plano de
compromisso?

e Com que frequéncia deve ser actualizado? O que acontece se ndo puder ser actualizado quando
houver novas evidéncias que afectem materialmente o documento actual?

Conclusdo

O TPoP é potencialmente uma ferramenta muito Util para tracar as mudancas propostas a politica e o
gue é necessdrio para alcancar tais mudancas. Ele serviria como uma ferramenta para envolver tanto os
formuladores de politicas quanto os pesquisadores e agiria como uma ferramenta para ajudar na revisdo
das propostas de pesquisa. Este documento descreve uma abordagem proposta para desenvolver as
TPoP's. Com as informacdes dos TPoP apresentadas em algumas paginas, a maioria dos formuladores de
politicas pode facilmente avaliar o seu senso de risco e sucesso. Uma gama completa de actores
apropriados pode tanto aumentar o conteddo como agir como publico. Os limiares necessarios para que
os resultados do estudo mudem a politica devem ser identificados na discussdao no quadro dos TPoPs; os
TPoPs também podem enquadrar as discussGes e apresentar um argumento convincente para a
mudanca apds a geracdo de evidéncias estar completa.
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Juntar dados precisos em conjunto nos dominios TPoP ndo é tarefa trivial. O TPoP pode agir como uma
ferramenta para reunir disciplinas relevantes e especialistas envolvidos nas muitas facetas da
formulagdo de politicas. Para um pesquisador clinico especializado em areas restritas de novas
descobertas que salvam vidas, e versado na concep¢do e implementacgao de estudos clinicos, o conceito
de recolha de dados novos e formular uma TPoP adequada pode parecer intimidante ou insatisfatério.
No entanto, ele oferece uma oportunidade para um envolvimento e uma contribuigdo mais amplos.

A comunidade de saude global pode desempenhar um papel na tomada de decisdes mais transparentes,
globais, granulares e rapidas. Os membros da comunidade de saude global poderiam usar um TPoP
padrdao como uma ferramenta nesse esfor¢o. Imagine se todas as evidéncias fossem apresentadas aos
formuladores de politicas no mesmo formato. Tal coesao entre financiadores, pesquisadores e outras
comunidades 'apresentadoras' levaria a uma resposta rdpida e necessaria dos formuladores de politicas:
perguntas claras e explicitas e solicitacGes de dados que possibilitam novas politicas. Isto poderia tomar
a forma de um formulador de politicas personalizando o TPoP para o assunto em questao.

Os financiadores, patrocinadores e actores devem fazer novas perguntas. Como este estudo se encaixa
Num objectivo politico geral? O estudo foi concebido para cumprir uma politica especifica ou um
objectivo de saude publica? O engajamento com os formuladores de politicas publicas foi realizado na
concepcao do estudo? Se bem sucedida, como serd feita essa mudanca na politica? O meu
subvencionado entende como realizar a interface do estudo e da politica? Posso financiar outros grupos
de pesquisa que possam ser mais maduros ou mais experientes no engajamento com os formuladores
de politicas? Como o subvencionado, eu ou outros financiam mao de obra adicional na sua equipa para
recolha dados para preencher um TPoP, desenvolver uma estratégia de advocacia e disseminacao, e ir
além da definicdo de novas evidéncias? Os nossos pesquisadores devem envolver os formuladores de
politicas antes do inicio de um estudo? As perguntas dos formuladores de politicas devem definir as
perguntas do estudo devem ser respondidas?

Quer seja uma ferramenta pratica preenchida com dados actuais, ou como um método para enquadrar
a discussdo, um perfil politico alvo pode servir de farol para os pesquisadores prosperarem na interface
de geracdo de evidéncias e politicas de estudos clinicos.
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