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Coordenacéo de Pesquisa Clinica
em Medicamentos e Produtos
Bioldgicos — COPEC

N

EQUIPE DA
COPEC

O quadro de servidores
da COPEC é formado
por:

15 especialistas em
regulacéo e vigilancia
sanitdria,

1 técnico em
regulacéo,

1 técnico
administrativo,

3 estagiérios.

A equipe é
multidisciplinar, e inclui:

Farmacéuticos,
Médicos,
Enfermeiras,
Bidlogos e
Estatisticos.

LINKS UTEIS

Pesquisa Clinica

Publicacéo de Pesquisa
Clinica

Ensaios Clinicos
Autorizados

Estudos Clinicos COVID-
19

Perguntas e Respostas

Informes da Pesquisa
Clinica

Covid-19: confira o painel

com informacdes sobre
ensaios clinicos com

medicamentos e vacinas
produtos bioldgicos

Foram liberados por decurso de prazo 4 DDCMs e 7 foram deferidos. Em fevereiro, foi atendido um pedido de

ANALISE DE PROCESSOS

Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM)

desisténcia. No periodo, ndo houve cancelamentos.

Dossié Especifico de Ensaio Clinico (DEEC)

No periodo houve duas desisténcias e os seguintes DEECs foram autorizados.

Cddigo do Protocolo

Medicamento

Empresa

Base de Dados

EF177 — Estudo

Desloratadina +

EUROFARMA LABORATORIOS

NCT05214911

DESPRED Prednisolona S.A.
Vacina meningocécica
combinada dos grupos A, B,
217043 C, W eY da GSK GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA NCT05082285
(GSK4023393A)
) PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E . g
W044513 Tiragolumabe (RO7092284) EARMACEUTICOS S.A. N&o disponivel
1- Dostarlimabe
(GSK4057190) 2-
219885 GSK4428859A 3- GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA NCT06062420
GSK6097608B
M14-682 Upadacitinibe (ABT-494) ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. NCT05609630
Disitamabe Vedotina / DV; PHARMACEUTICAL RESEARCH
SGNDV-001/KN-D74 RCAS-ADC ASSOCIATES LTDA NCT05911295
INCB99280-205 INCB099280 QUINTILES BRASIL LTDA NCT05909995
DRI17821 (SPECIFI-RA) SAR441566 SANOFI MEDLEIDFAARMACEUTICA NCT06073093
D8210C00003 AZD4604 ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA NCT06020014
D926QC00001 DS1062a ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA N&o disponivel

HZNP-DAZ-301

Dazodalibep (HZN-
4920/VIB4920/MEDI4920)

HORIZON THERAPEUTICS BRASIL
LTDA.

NCT06104124

C045108 (Subestudo 2
do Protocolo C044747)

Camonsertibe (RO7616992)

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E
FARMACEUTICOS S.A.

Nao disponivel

Ciclossilicato de zircénio

D9481C00001 sédico FORTREA BRASIL LIMITADA NCT03813407
. AMGEN BIOTECNOLOGIA DO

20190360 blinatumomabe (AMG 103) BRASIL LTDA NCT04994717

CL3-95031-007 Ivosedenibe LABORATORIOS SERVIER DO NCT06127407

BRASIL LTDA



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/NCT05214911?term=EF177&draw=2&rank=1
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05082285
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT06062420?term=2023-503428-24&draw=2&rank=1
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05609630
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05911295
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05909995
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT06073093?term=DRI17821&draw=2&rank=1
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT06020014?term=D8210C00003&draw=2&rank=1
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT06104124?term=2023-503904-10&draw=2&rank=1
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03813407
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04994717
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT06127407?term=CL3-95031-007&draw=2&rank=1

Liberados por decurso de prazo — RDC n° 573/2021 e RDC n° 9/2015

DRI16762 SAR443765 SANGFI MEDLE.IYDFAARMACEUTK:A NCT06102005

MERCK SHARP & DOHME
MK6194-006 MK-6194 FARMACEUTICA LTDA NCT06161116

AT-1501-K207 Tegoprubarte (AT-1501) PHARMACEUTICAL RESEARCH NCT05983770

. ASSOCIATES LTDA

e Publicado no Portal da
Anvisa a Nota técnica SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA

"EFC17757 Belumosudil (SAR445761 NCT06143891

n° 13 de 2022, que traz ( ) LTDA

orientag@es sobre a

aplicacéo dos critérios

estabelecidos pelas Modificagées de Qualidade e Emendas Substanciais

RDCs n° 763/2022,

601/2_02% e 573/2021, Foram deferidas 6 peticdes de modificacdes substanciais de qualidade, e 4 foram liberadas por decurso de prazo. Em
que dispdem sobre a relagdo as emendas substanciais de protocolos clinicos,15 foram deferidas e nenhuma petigéo foi liberada por decurso
realizacao de reunibes de prazo. Em janeiro, houve um pedido de desisténcia e dois indeferimentos para emendas. No periodo, ndo houve
de pré-submissdo de encerramentos e cancelamentos de modificages substanciais de qualidade e emendas.

petices de doencas

raras, analise Programas Assistenciais
simplificada e alteracéo
de prazo de andlise de
peticbes de pesquisa
clinica,
respectivamente, e déo Autorizados 3 pedidos de Autorizado 5 pedidos de

outras providéncias Uso Compassivo u U Fornecimento Pés-Estudo

Nao foi solicitado pedido
de Acesso Expandido

Foram autorizadas as seguintes solicitacdes de programas assistenciais:

DEMAIS ATIVIDADES DA AREA

Inspecdes de Boas Préticas Clinicas (BPC)

No més de fevereiro, ndo foi realizada nenhuma inspecéo de BPC.

40 — Janeiro de 2024

Os guias vigentes da Anvisa sobre inspec¢éo de BPC sdo os n° 35/2020 (verséo 2 de 26/01/2022) e n°®
36/2020 (verséo 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 Préticas Clinicas. Status: avaliacdo das contribuicdes da consulta publica;
- Guia E20 — Novo: sobre ensaios clinicos adaptativos. Status: elaboragdo do texto do guia;

- Guia E21 — Novo: sobre incluséo de gravidas e lactantes em ensaios clinicos. Status: elaboragéo do texto
do guia

- Guia M11- Clinical electronic Structured Harmonised Protocol (CeSHarP): status: Em avaliagdo das
contribui¢cbes da consulta publica;

- MERCOSUL/LV SGT N° 11/ Grupo de Trabalho de Pesquisa Clinica. Status: em processo de finalizagao.
- Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S): Grupo de trabalho de inspecdo em BPC

Atendimento ao Publico

Neste més, a COPEC respondeu a 137 questionamentos via SAT (Fale Conosco) e participou de 1
reunido de parlatério presencial.



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
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT06102005?term=2023-503712-33&draw=2&rank=1
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT06161116?term=MK6194-006&draw=2&rank=1
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05983770
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT06143891?term=2023-505394-32&draw=2&rank=1
http://antigo.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/473680
http://antigo.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/473681
http://antigo.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/473681

