BOLETIM DA PESQUISA s

atividades realizadas
pela COPEC durante o

CLINICA - ANVISA e

Coordenacao de Pesquisa
Clinica em Medicamentos e
Produtos Biolégicos — COPEC

§ =y

O quadro de servidores ANALISE DE PROCESSOS

da COPEC é formado
por:

15 especialistas em Foram deferidos 7 DDCMs e 7 foram liberados por decurso de prazo. No periodo houve 3
regulacéo e vigilancia desisténcias e 1 cancelamento.

sanitaria,

regulacéo,

1 técnico
administrativo,
3 estagiarios.

Houve 2 desisténcias a pedido e 1 cancelamento no més de agosto e os seguintes DEECs
foram autorizados.

A equipe é , .
multidisciplinar, e inclui: ED 174 - CODI Fosfato de Codeina + | EUROFARMA LABORATORIOS NCT04972292
Dipirona Monoidratada S.A.
Farmacéuticos, iflozi
. EMS1020 - PIEMONTE empaglifiozina / EMS S/A NCT05028140
Médicos, pioglitazona
Enfermeiras, COSMED INDUSTRIA DE
Bidlogos, PPES008/17 Melatonina COSMETICOS E N&o disponivel
e MEDICAMENTOS S.A
Estatisticos.
ABX464-107 ABX464 (Obefazimode) QUINTILES BRASIL LTDA NCT05535946
ABX464-106 ABX464 (Obefazimode) QUINTILES BRASIL LTDA NCT05507216
Pesquisa Clinica
21492 darolutamida BAYER S.A. Nao disponivel
Publicacéo de Pesquisa
Clinica Olanzapina/Samidorfano
== ALK 1-A312 INTILES BRASIL LTDA NCT 4
S 3831-A3 (OLZ/SAM) — ALKS 3831 Qu S S CT0530306
Ensaios Clinicos Nipocalimabe / JNJ JANSSEN-CILAG
Autorizados - o
- 80202135EBF3001 80202135/ M281 / N027 FARMACEUTICA LTDA NCTO5912517
Estudos Clinicos COVID-
19
218670 — DREAMM Belantamabe GLAXOSMITHKLINE BRASIL - ,
Perguntas e Respostas 20 (GSK2857914) LTDA - Ndo disponivel
Informes da Pesquisa 9o 2 RARAS BRASIL PESQUISA
Clinica PRAX-222-111 PRAX-222 CLINICA LTDA NCT05737784

Covid-19: confira o painel UX143-CL314 UX143 - Setrusumabe ULTRAGENYX BRASIL NCT05768854

com informacdes sobre FARMACEUTICA LTDA

ensaios clinicos com ABBVIE FARMACEUTICA
medicamentos e vacinas M23-699 Upadacitinibe (ABT-494) NCT05843643

produtos biolégicos LTDA.

MEDPACE DO BRASIL
CLTX-305-302 CLTX-305; Encalerete PESQUISA CLINICA LTDA NCT05680818

Futibatinibe (TAS-120),

TAS-120-205 (TAS-06-02985) SYNEOS HEALTH BRASIL LTDA NCT05727176
Tiragolumabe PRODUTOS ROCHE
C044668 & QUIMICOS E NCT05904886

(RO7092284) FARMACEUTICOS S.A.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica/ensaios-autorizados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica/ensaios-autorizados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/estudos-clinicos-aprovados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/estudos-clinicos-aprovados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica/perguntas-e-respostas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/informes/pesquisa-clinica
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/informes/pesquisa-clinica
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/informes/pesquisa-clinica
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-confira-o-painel-com-informacoes-sobre-ensaios-clinicos-com-medicamentos-e-produtos-biologicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-confira-o-painel-com-informacoes-sobre-ensaios-clinicos-com-medicamentos-e-produtos-biologicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-confira-o-painel-com-informacoes-sobre-ensaios-clinicos-com-medicamentos-e-produtos-biologicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-confira-o-painel-com-informacoes-sobre-ensaios-clinicos-com-medicamentos-e-produtos-biologicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-confira-o-painel-com-informacoes-sobre-ensaios-clinicos-com-medicamentos-e-produtos-biologicos
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04972292
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05028140
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05535946
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05507216
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05303064
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05912517?term=2022-502629-16-00&draw=2&rank=1
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05737784
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05768854
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05843643
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05680818
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05727176
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05904886?term=2023-503422-39-00&draw=2&rank=1

LPS17558 (Remodel) Dupilumabe (SAR231893) SANOFI MEDLE_IYDTRMACEUTICA Néo disponivel
BOEHRINGER INGELHEIM DO
1368-0120 Espesolimabe BRASIL QUIMICA E NCT06013969
FARMACEUTICA LTDA.

Até 31/08/2023 esta
aberta Consulta Publica
para o guia ICH E6 (R3)

3 estudos foram Liberados por Decurso de Prazo, conforme previsto no Art.36 da RDC 09/2015.

_ Guia de Boas Praticas ] _ LABCORP BRASIL SERVICOS
GL ANT-010 Abelacimabe (MAA868) RAMACEUTICOS LTDA NCT05712200
Clinicas
Mais detalhes podem IMC-F106C-101 IMC-F106C QUINTILES BRASIL LTDA NCT04262466
ser acessados neste
DCC-2618-03-003 Ripretinibe QUINTILES BRASIL LTDA NCT05734105

Foram deferidas 7 peticdes de modificacées substanciais de qualidade, nenhuma peticéo foi
indeferida e 1 foi liberada por decurso de prazo. Em relagdo as emendas substanciais de
protocolos clinicos, 18 foram deferidas e 1 foi liberada por decurso de prazo. Em agosto, ndo
houve encerramentos, indeferimentos, desisténcia a pedido e cancelamentos de modificacbes
substanciais de qualidade e emendas.

Foram autorizadas as seguintes solicitacdes de programas assistenciais:

e Publicado no Portal da

Anvisa a Nota técnica Autorizados 10 pedidos de m

n°® 13 de 2022, que traz

] 5 Uso Compassivo
orientagdes sobre a
aplicacédo dos critérios

estabelecidos pelas
RDCs n° 763/2022,
601/2022 e 573/2021,
que dispdem sobre a

realizacdo de reunibes ) ) . .
de pré-submisséo de Eventos15 de agosto - Workshop sobre a Revisdo do Guia de Boas Préticas Clinicas -

BPC [ICH E6(R3)] - Virtual

Autorizados 10 pedidos de

u Fornecimento Pés-Estudo

Autorizados 2 pedidos de de
Acesso Expandido

peticdes de doencas
raras, andlise
simplificada e alteracéo
de prazo de analise de
peticdes de pesquisa
clinica,
respectivamente, e dao
outras providéncias

InspecBes de Boas Préticas Clinicas (BPC)

Neste més foi conduzida 1 inspecdo de BPC em um centro de pesquisa.
Os guias vigentes da Anvisa sobre inspecdo de BPC sdo os n° 35/2020 (versado 2 de
26/01/2022) e n° 36/2020 (versédo 2 de 26/01/2022).

Grupos de trabalho

Representantes da COPEC estéo participando dos seguintes grupos de trabalho:

- International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use (ICH):

- Guia E6 — Revisao 3: sobre Boas Praticas Clinicas. Status: Em Consulta Publica até 31/08/2023;
- Guia E19 — Novo: sobre otimiza¢éo da coleta de dados de seguranca. Status: finalizado — Step
4 em 27/09/2022

34 julho de 2023 - Guia E20 — Novo: sobre ensaios clinicos adaptativos. Status: elaboragéo do texto do guia;

. Guia E21 — Novo: sobre inclusédo de gravidas e lactantes em ensaios clinicos. Status:
elaboracéo do texto do guia

- Guia M11- Clinical electronic Structured Harmonised Protocol (CeSHarP): status: Em analise
das contribuigBes da consulta publica;

- MERCOSUL/LV SGT N° 11/ Grupo de Trabalho de Pesquisa Clinica. Status: em processo de
finalizac&o.

Atendimento ao Publico

Neste més, a COPEC respondeu a 161 questionamentos via SAT (Fale Conosco) e
participou de 2 reunifes de parlatério por video conferéncia.



https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT06013969
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05712200
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04262466
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05734105
http://antigo.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/473680
http://antigo.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/473681
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/guia-de-boas-praticas-clinicas-do-ich-recebe-contribuicoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/notas-tecnicas/nota-tecnica-no-13-de-2022
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica/notas-tecnicas/nota-tecnica-no-13-de-2022

