DESTAQUE

Constatando a reducdo do nimero de Ensaios Clinicos
(ECs) em Portugal, em paralelo com o resto da Europa,
durante o ano de 2008, o INFARMED, I.P. dinamizou
um grupo de trabalho com o objetivo de responder a
questdo:

Como aumentar o numero de ECs em Portugal?

Esta seria a génese da Plataforma Nacional de Ensaios
Clinicos (PNEC), um projeto impulsionado pelo
Infarmed que consiste numa parceria de diversas
entidades envolvidas na realizagdo de ECs em
Portugal.

Nesta plataforma incluem-se os centros de ensaios, os
promotores, os CROs (contract research
organisations), os investigadores, a academia e as
autoridades competentes.

A face visivel da PNEC é um portal na Internet que
contém informagdo relevante em matéria de ECs, e
funciona como uma ferramenta que permite o trabalho
em conjunto de todos os parceiros, constituindo ainda
uma fonte de informacdo sobre ECs para o publico em
geral.

www.pnec.pt © Infarmed
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ABRANGENCIA E OBJETIVOS DA PNEC

A realizagdo de ECs com medicamentos de uso
humano, a nivel da Unido Europeia e sobretudo a nivel
nacional, tem vindo a decrescer de forma significativa.

Face a esta situacdo e ao reconhecimento da
importancia dos ECs na investigagdo de novos
medicamentos e na sociedade em geral, o Infarmed
desenvolveu um projeto estratégico tendo como
principal objetivo estimular o desenvolvimento da
investigagao clinica com medicamentos em Portugal.

Entre os varios objetivos delineados neste projeto, a
necessidade de ser instituida uma estrutura capaz de
aproximar todas as entidades envolvidas na area dos
ECs - promotores, centros de ensaio, contract research
organizations (CROs) e entidades reguladoras - no
desenvolvimento de uma estratégia comum, foi desde o
inicio assinalada como fundamental a alteragdo do
paradigma da investigacdo clinica nacional.

E neste contexto que surge a Plataforma Nacional de
Ensaios Clinicos (PNEC). A PNEC consiste numa parceria
de varias entidades envolvidas na &rea dos ECs,
dinamizada pelo Infarmed e de adesdo voluntaria.

Esta plataforma tem como objetivos: i) Identificar e
resolver os principais problemas e constrangimentos a
realizacdo de ECs em Portugal, ii) promover a
realizagdo de investigacdo clinica de elevada qualidade,
iii) aumentar o niumero de ECs de fases mais precoces e
iv) contribuir para o desenvolvimento de centros de
exceléncia.

Ja disponivel on-line em www.pnec.pt, encontra-se o
portal desta plataforma.

Este portal agrega informacdo de carater geral sobre
ECs e ainda um conjunto de documentos que resultam
do trabalho ja efetuado nesta area.

Sdo disponibilizados elementos de suporte a realizagdo
destes estudos nas suas varias etapas e identificadas as
areas de formagao mais relevantes, por exemplo.

O portal permite ainda, o registo do utilizador por tipo
de interveniente nos ECs e a disponibilizacdo da
experiéncia de cada um nesta area, permitindo
transversalmente a partilha de conhecimento entre os
varios parceiros e a discussdo de topicos de interesse,
em férum.
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INVESTIGAGAO E ACESSO A NOVAS TERAI";EUTICAS

ENSAIOS CLINICOS EM PORTUGAL

Com base nos registos disponiveis no Infarmed estardo a
decorrer em Portugal aproximadamente 330 ECs.

As principais areas envolvidas nos ensaios atualmente em
curso sdo a oncologia (cerca de 40%) as doencas infeciosas
(cerca de 11%) e as patologias do sistema nervoso (com cerca
de 11%).

Evolugao dos pedidos de autorizagdao de ECs em Portugal:

Pedidos de Autorizacido de Ensaio Clinico (PAEC) IN? de submeidos
SN de autorizados.
CON® de indeferidos

160 —&—Tempo Médio de Dediséo (Dias)

131

120 146 116 s

2008
Fonte: Infarmed

Decorre atualmente uma iniciativa da Comissao Europeia para
revisdo da atual legislacdo em matéria de ECS, que visa
responder a perda de competitividade europeia neste setor.

A nova proposta legislativa podera vir a ter implicagbes nos
sistemas legislativos de cada Estado Membro no ambito da
realizacdo de ECs, podendo vir a ser necessario para esse
efeito a revisdo destes sistemas legais.

A PNEC podera constituir um forum de discussdo também para
este efeito.
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Os ECs sdo um instrumento indispensavel para a
Investigacdo & Desenvolvimento de novos medicamentos
e, consequentemente, para a melhoria das condicdes de
Saude.

A recolha indispensavel de informacdo de eficacia e
seguranca de um novo medicamento € obtida
principalmente através da realizagdo de ECs com
medicamentos de uso humano.

A evidéncia produzida estarda na base da ponderacdo
regulamentar do beneficio e do risco (B/R) de um futuro
medicamento, pelo que a realizagdo destes estudos
assume um papel determinante para a obtencdo da sua
autorizacao de introducao no mercado (AIM), antes da
gual o medicamento ndao pode entrar no mercado.

Sendo realizados em seres humanos (voluntarios
saudaveis ou doentes), os ECs assumem uma dimensao
ética que impGe acima de tudo a salvaguarda da sua
seguranga e dos seus direitos.

Os ECs sdo ainda, um método essencial para o
aparecimento de novas solucdes de tratamento e acesso
precoce a produtos terapéuticos inovadores, bem como
ao conhecimento cientifico e tecnoldgico avancado
associado a respetiva investigacao e desenvolvimento.

Este aspeto é particularmente relevante no caso de
patologias relativamente as quais os tratamentos
existentes sdo menos satisfatéorios em termos de
eficacia, de seguranga ou até de manutencdo da
qualidade de vida.

Importa ainda salientar que a prestacdo de cuidados de
salde a participantes em ECs ¢é obrigatoriamente
efetuada de forma muito rigorosa e controlada para
garantir a maximizacdo das condicdes de segurancga e a
minimizacao dos riscos associados a uma intervencao
experimental.

De referir ainda que a maioria dos ensaios ocorre em
diferentes centros de ensaios (multicéntrico), e em
varios paises, o que, para além da partilha de
informacdo, reforca as condicdes de seguranga dos ECs.

A seguranca dos participantes é ainda reforcada pela
exigéncia, entre outros, de uma autorizagdo do Infarmed
e de um parecer favoravel da Comissdo de Etica para a
Investigagdo Clinica (CEIC) antes da realizagdo de
qualquer EC.

Referir-se também a obrigatoriedade de acesso prévio a
toda a informacao relevante por parte de qualquer doente
que entre num ECs, de modo a obter um consentimento
informado para a sua participacdo voluntaria no ensaio.




