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cada base, da substancia ativa e das caracte-
risticas e preferéncias de cada paciente.

Em geral, quando houver necessidade de
uma barreira fisica protetora, as pastas sao
preferidas, pois proporcionam melhor oclu-
Sao e sao mais efetivas do que as pomadas
na absorcao de secrecao serosa.

Quando for necessaria uma acao farmacolo-
gica, pomadas e cremes sao mais apropria-
dos.

Bases gordurosas proporcionam melhor
efeito oclusivo e emoliente do que as hidro-
filicas ou bases lavaveis. Cremes espalham
mais facilmente que pomadas e sao de mais
facil remocao. Bases solUveis em agua nao
sao gordurosas e sao de facil remocao.

Os géis sao 0s menos gordurosos, facilmente
aplicados e removidos, suaves e ideais para
pele oleosa, porém, nao hidratam a pele.
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Acesso aos dados de relatorios de

ensaios clinicos na Europa

Em outubro de 2016, a Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) tornou pulblico, aos ci-
dadaos europeus, 0 acesso aos relatorios de
ensaios clinicos (Clinical Studies Reports -
CSR), os quais sao apresentados pelas com-
panhias farmacéuticas nos procedimentos
centralizados® para a concessao da autori-
zacao de introducao no mercado (AIM), dos
medicamentos de uso em humanos.

Esta medida da EMA tem como objetivos:

- Evitar duplicagao de ensaios clinicos,

promover inovacao e encorajar o desen-
volvimento de novos medicamentos;

- Gerar confianca e seguranca dos cida-

daos, com relagao aos processos cien-
tificos e de tomadas de decisdes da
EMA;

£ Nos procedimentos centralizados, a concessao da AIM tem validade em todos os estados-membros da Uniao Europeia.
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- Possibilitar aos académicos e pesquisa-
dores a reavaliacao de dados clinicos.

Para ter acesso aos dados dos relatorios de
ensaios clinicos, os usuarios (cidadaos eu-
ropeus) podem entrar no sitio especifico da
EMA  (https://clinicaldata.ema.europa.eu/
home) e criar uma conta. Estes podem esco-
lher o nivel de acesso, mediante termos de
uso: 1) permissao para apenas visualizar os
dados na tela do computador; 2) permissao
para visualizar, baixar e imprimir documen-
tos completos.

A politica da EMA, sobre publicacao de da-
dos clinicos, foi editada em outubro de
2014, e entrou em vigor em 1° de janeiro
de 2015.

Em cumprimento a essa politica, a EMA
passou a publicar os dados clinicos sub-
metidos pelas companhias farmacéuticas
para subsidiar seus pedidos de AIM de
medicamentos para uso humano. Antes da
publicacao, os dados sao avaliados pela
Comissao para Produtos Medicinais de uso
Humano (Committee for Human Medicinal
Products - CHMP). Normalmente, esses da-
dos incluem:

- Avisao clinica geral: fornece uma analise
critica dos dados clinicos apresentados
no processo de AlM, incluindo as conclu-
soes e implicacoes dos mesmos;

- O resumo clinico: fornece um sumario de
toda a informacao clinica submetida;

- Osrelatorios individuais dos estudos cli-
nicos;
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- Trés apéndices dos relatorios dos en-
saios clinicos, incluindo o protocolo do
estudo, uma amostra do formulario em-
pregado na coleta e registro de informa-
coes de cada paciente, e a documenta-
cao relativa aos metodos estatisticos
empregados na analise dos dados.

A politica da EMA se aplica aos dados clini-
cos submetidos a EMA, independentemente
do resultado do procedimento da AIM, se de-
ferido ou nao pela agéncia.

Essa politica nao se aplica aos casos:

- Dados clinicos submetidos a EMA antes
de 1° de janeiro de 2015, ou como parte
de processos de nova indicacao ou de
extensao da linha, submetidos antes de
1° de julho de 2015;

- Dados clinicos sobre produtos autori-
zados no regime centralizado que nao
sejam analisados pela EMA (por exem-
plo, ensaios clinicos sobre produtos ja
autorizados, conduzidos por investiga-
dores independentes e nao submetidos
a EMA);

- Dados clinicos submetidos a EMA para
procedimentos de AIM nao centraliza-
dos?:

- Dados de farmacovigilancia provenien-
tes de notificacoes de casos individuais
relativos a seguranca (Individual Case
Safety Reports - ICSRs). O acesso aos
dados de ICSRs e definido pela politica
de acesso da EudraVigilance, também da
EMA,;

- Componentes de uma aplicacao que nao
se enquadrem na definicao de “dados
clinicos”, com excecao do relatorio de
anonimizagao.

P Nos procedimentos ndo centralizados, a concessao da AIM nao é valida em todos os estados-membros da Unidao Europeia.
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Antes de publicados, os relatorios de es-
tudos clinicos devem ser anonimizados
para prevenir a identificacao de pacientes
e de profissionais que participaram dos
ensaios clinicos, de modo a cumprir com
a legislacao europeia sobre protecao de
dados pessoais. A EMA publica o relato-
rio de anonimizacao do aplicante, no qual
sao descritos 0os métodos de anonimiza-
cao empregados e seu impacto sobre a
utilidade dos dados.

Nesse processo, as companhias tambéem
devem justificar o sigilo de qualquer infor-
macdo comercialmente confidencial (CCI).
De um modo geral, a EMA considera que 0s
dados clinicos nao podem ser considerados
CCl, mas, em algumas circunstancias, os re-
latorios de estudo podem conter CCl, a qual
pode ser editada.

Catalogo de Vieses

Vieses podem estar presentes em qualquer
das etapas dos estudos em salde e, fre-
quentemente, influenciam a magnitude e a
direcao dos resultados. Para que sejam obti-
das informagoes menos enviesadas, 0S pes-
quisadores devem reconhecer a potencial
presenca de vieses e adotar medidas para
evitar e minimizar seus efeitos. Da mesma
forma, quem analisa os resultados de es-

A EMA revisa a redagao proposta pela compa-
nhia e faz recomendacoes. Por sua vez, a com-
panhia submete novamente os documentos,
reeditados conforme as recomendacoes da
EMA, e a agéncia publica a versao final.

O grupo técnico de anonimizacao (Technical
Anonymization Group - TAG) é formado por
especialistas em anonimizacao de dados, in-
cluindo representantes da academia, da in-
dustria, dos pacientes e dos profissionais da
saude. O TAG foi estabelecido para apoiar a
EMA no desenvolvimento das melhores pra-
ticas para a anonimizagao dos relatorios de
ensaios clinicos.

Texto traduzido e adaptado, por Rogério Hoefler, de:
European Medicines Agency. Clinical data publication.
[Cited on 2nd March 2018]. Available from: http://www.
ema.europa.eu/ema/?curl=pages/special_topics/ge-
neral/general_content_000555.jsp

tudos - por exemplo, em avaliagao de tec-
nologia em salde (ATS) - deve estar atento
aos diferentes tipos de vieses, seu potencial
impacto e como afetam a interpretacao e o
uso da evidéncia na tomada de decisces nos
cuidados a sadde.

Para melhor compreender a presenca persis-
tente, a diversidade e o impacto dos vieses,
decidiu-se compilar um Catalogo de Vieses,
decorrente do trabalho original de David
Sackett. Trata-se de um trabalho progressivo,



