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ROTEIRO DE ANÁLISE PARA CONSULTORES AD HOC / ANVISA

A)-Identificação

a)-Fármaco (nome genérico):

b)-Data de recebimento do processo pelo consultor ad hoc
B)-Resumo das Características Intrínsecas do Fármaco:

a)-Características bioquímicas sucintas;

b)-Indicação(ões) terapêutica(s);

c)-Medicamentos utilizados alternativamente para a mesma indicação terapêutica, quando for o caso;

d)-Aspectos farmacodinâmicos;

e)-Aspectos farmacocinéticos: absorção, distribuição, metabolismo, excreção; condições farmacocinéticas especiais: uso pediátrico, geriátrico, na gravidez e puerpério, em insuficiência renal ou hepática, padrões metabólicos específicos, entre outros.

f)-Interações medicamentosas efetivamente estudadas ou potenciais;

g)-Peculiaridades farmacotécnicas, de preparação ou de administração, quando existirem; 

C)- Análise de Estudos Pré-Clínicos e Ensaios Clínicos.

a)- Estudos Pré-Clínicos:

Resumo do perfil dos estudos Pré-Clínicos, em especial quanto a aspectos positivamente detectados, tais como mutagenicidade, teratogenicidade, carcinogenidade, indução de hábito, etc.

b)-Ensaios Clínicos:

Ítens da Análise: 

b.1.)-Autor/Instituição: credibilidade e prestígio do autor e da instituição onde foi realizado;

b.2.)-Revista: credibilidade e prestígio da revista onde foi publicado; revista indexada.

b.3.)-Modalidade de ensaios:

1)- Controle: controlado/não controlado;

2)-Parcialidade: aberto/semi-aberto/ duplo-cego/triplo-cego; 

3)-Comparação intra-grupos: cruzado/cruzado com retorno/bloco incompletos/desenhos intensivos;

4)-Comparação inter-grupos: grupos paralelos/pares, combinados/ensaio fatorial/ensaio seqüencial.

5)-Complexidade: uni ou multicêntrico;

6)-Fases dos ensaios: Fase I, II, III ou IV.

7)- População e amostragem: estágio da doença; tamanho e qualidade da amostra; método estatístico utilizado; nível de significância escolhido em relação à razão risco/benefício do fármaco;

8)- Elaboração das conclusões: coerência e aderência dos resultados com as conclusões do ensaio.

D)- Análise do perfil de eficácia dentro do contexto: 

a)- gravidade da doença - o seu potencial morbidade, de mortalidade e de incapacitação;

b)- existência de tratamentos alternativos eficazes;

c)- existência de tratamentos alternativos pouco eficazes;

d)- inexistência de tratamento alternativo.

E)-Análise do perfil de segurança: nos mesmos aspectos acima mencionados. Análise das reações adversas: incidência e gravidade. 

F)-Conclusão final sobre o fármaco.

Conclusões possíveis:

F.1)-Quanto à análise do tipo eficácia/segurança:

a)- Favorável  (elucidar).

b)- Exigência deverá ser especificada, para posterior ação administrativa junto ao solicitante. Quanto a questionamentos específicos, os pareceres deverão sugerir as medidas a serem tomadas em cada circunstância.

c)- Desfavorável ao pleito.

F.2)-Quanto à necessidade de maior ou menor controle de receituário:

a)-Incluir na Portaria n° 344/98 ou em outro nível de restrição de receita.
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