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CANCER: incidéncia esta crescendo em um ritmo
considerado alarmante em todo o mundo.

2012: 14 milhoes

2030: 22 milhdes

O numero de mortes no mesmo periodo deve subir
de 8,2 milhdes para 13 milhdes.

Fonte: Agéncia Internacional para Pesquisa do Cancer (IARC)



BRASIL: estimativa
do Inca é de
576.580 casos

novos em 2014,
com mais de 180
mil mortes — 22
causa no pais




2014: realidade brasileira

Os tratamentos mais modernos e
eficazes que existem no mundo
nao estao disponiveis pelo SUS;
Como consequéncia, pessoas
morrem ou perdem a possibilidade
de uma sobrevida maior pela falta
de acesso aos melhores
tratamentos.
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Os avancos tecnologicos entram nos paises

desenvolvidos rapidamente e demoram a estar
disponiveis nos paises em desenvolvimento.

J/
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No Brasil, guando a droga é aprovada, fica
acessivel primeiro aos clientes da rede privada
e dos planos de saude.
J
N
O Sistema Unico de Saude (SUS) é o ultimo
destino.
J
\
HERCEPTIN(trastuzumabe): incorporado a
tabela do SUS 10 anos apos a aprovacao!
_/
_\

Quando ndo podem receber os remedios mais
avangados, muitos usuarios da rede publica os
requisitam por via judicial.
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e Assim, com a Pesquisa Clinica podemos
proporcionar aos pacientes brasileiros,
principalmente aos do SUS, acesso aos
melhores tratamentos, sem custo aos
cofres publicos. Exemplos:

Ca de pulmdo: Erlotinibe, Gefitinibe,
Pemetrexede, Crizotinibe

Ca de Mama: pertuzumabe, trastuzumabe
emtansine(T-DM1), lapatinibe

Melanoma: Ipilumumabe, vemurafenibe

Ca de Prostata: Abiraterona, Cabazitaxel

Ca colorretal: Cetuximabe, Bevacizumabe,

Panitumumabe

Ca Rim: sunitinibe, everolimus, tensirolimus,

Pazopanibe.



Uma pesquisa clinica com medicamentos surge para
verificar a eficacia de um novo tratamento.

Pode abranger milhares de voluntarios,
selecionados com base em caracteristicas do quadro
clinico e se estender por até 10 anos.

Quem participa da pesquisa clinica vai ter acesso ao
melhor tratamento possivel. Quanto mais estudos
tivermos, mais brasileiros serdo beneficiados.
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As principais classes terapéuticas dos testes executados
no Brasil sao oncologia

(especialmente cancer de mama e pulmao),
endocrinologia e cardiologia,

refletindo um padrao mundial de busca por
medicamentos para essas

enfermidades.



Figural|Fases do processo de P&D
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Conhecimento sobre as

doencas Provade

Pesquisa Testes

=

Testes de seguranca e eficaciaem
laboratério e em animais

) I S

Pesquisa de moléculas basica conceito pré-clinicos

Farmacovigilancia

Fase |

—

_I Amostra: 20 a
100 voluntarios Ll
(emgeral,
saudaveis)

Objetivo: avaliar C
seguranca e
tolerancia

Fase I

—

Cl

Amostra: 100 a 200
voluntarios (em geral,
comadoenca-alvo)

Objetivo: demonstrar
segurangade curto

prazo e efetividade Ll
potencial

Registro

Fase Il

2,

Amostra: variavel, larga
escala C
(funcéo da doencga ou

do medicamento),
voluntéarios (em geral,

comadoenca-alvo)

Objetivos: estabelecer
perfil e valor
terapéutico, risco x
beneficio de curto e
médio prazos ereagfes
adversas

Fase IV

Estudos pos
comercializagao

Amostra: indefinida

Objetivos: verificar
valor terapéutico,
surgimento de novas
reagOes adversas e as
estratégias de
tratamento

CI Populacéo de usuarios
do medicamento

1

ZI Objetivos: identificar e
avaliar efeitos adversos,
desvios de qualidade,
erros de administragao,
perda da eficacia, uso
paraindicages néo
aprovadas e interacdes
comsubstancias
quimicas, outros
farmacos e alimentos




CLINICAL RESEARCH
REGULATORY TIMELINES ACROSS THE WORLD

5-12 months
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Adapted from: Hurley D. GCP Journal March 2006. 41st Annual Drug Information Association Meeting, 2005.
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“Processo terminal” da
Pesquisa Clinica no Brasil

Enguanto nos Estados Unidos o tempo médio
de aprovacao de um protocolo é de trés meses
e nos paises da América Latina esta entre
quatro e seis meses, 0 mesmo Processo no
Brasil leva de 10 a 14 meses.

Essa situacao prejudica a competitividade
internacional do pais para conducao de testes
clinicos.

Grande numero de estudos cancelados !



O numero de testes clinicos no Brasil fica
abaixo dos demais paises dos BRICs.

Como consequéncia, enquanto em 2001 o
Brasil era o lider do grupo em numero de
testes clinicos, atualmente é a China quem
assume essa posicao.

BRASIL pouco competitivo pela demora
regulatoria — resultado:

Centros de pesquisa reduzindo niumeros de
funcionarios, pesquisadores desestimulados,
estudos sendo cancelados em nosso territério
e milhares de pacientes que poderiam receber
tratamentos de ponta anos antes de estarem
disponiveis no Brasil.



Maioria dos estudos concentrado na fase lll.
Em se tratando das fases | e I, s3o poucos os
testes realizados, pois o lento processo
regulatodrio torna o pais pouco atrativo na
escolha para a realizacao desse tipo de ensaio.



Para as fases | e ll, como a velocidade de
processamento é essencial, o pais nao é
procurado para testes.

Neste caso, o tempo maximo para tornar o
Brasil competitivo seria de 60 dias.

Ja para a fase lll, o pais raramente consegue
aprovacao em tempo habil, e estd sendo
excluido no fim da fase de recrutamento.

Se incluido no fim dessa fase, nao consegue
incluir pacientes na quantidade que seria
possivel pelo pouco tempo (dias, semanas).

Atraso na aprovacao: Conep, Anvisa ou ambos.



MINISTERIO DA SAUDE
CONSELHO NACIONAL DE SAUDE

NORMA OPERACIONAL N2 001/2013 -
Resolucao 466

“F) Da analise ética: O prazo para emissao do
parecer inicial, pela CONEP, é de sessenta (60)
dias, a partir do aceite da documentacao. “

ESTE PRAZO, se respeitado, colocaria o Brasil
em condi¢coes de competir com qualquer pais
do mundo. PORQUE NAO E CUMPRIDO ?



A pesquisa clinica no Brasil esta sujeita a
regulacao de dois 6rgaos principais:

o Conselho Nacional de Saude (CNS) e a
Anvisa.

# A Conep é uma instancia colegiada vinculada
ao CNS, responsavel pela

analise, em segunda instancia, dos aspectos
éticos da pesquisa clinica, nos

casos previstos pela Resolucao 466.

# Se a pesquisa prevé o uso de medicamentos
ou o envio de material biolégico dos
participantes a uma instituicao no Exterior,
necessita também do consentimento da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa).



Fluxo e prazos de tramitacdo —aprovacao de protocolo clinico
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Existe duplicidade de avaliacao
ética:

Um estudo clinico precisa passar
pelo Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da instituicao participante, o
gue no Brasil costuma levar, em
meédia, de um a dois meses.
Depois, € necessario o aval da
Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep), que centraliza
todas as aprovacoes.
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E nessa etapa que a demora é
maior: a avaliacao da Conep
consome até um ano, o que
faz do Brasil um pais mais
atrasado em relacao ao resto
do mundo.

Na maioria dos casos,
precisamos ainda aguardar a
liberacao da Anvisa...



E importante reconhecer que a Anvisa e a
Conep tém tentado agdes com o objetivo de
minimizar alguns dos gargalos regulatoérios
existentes,

como esforco concentrado para diminuir a fila
de espera dos estudos e

a possibilidade de tramitacdo simultanea do
protocolo de pesquisa na Anvisa e na Conep.

Porém, essas medidas demonstram ser
insuficientes para que tenhamos um tempo
maximo de 60 dias para aprovacao, que deve
ser a regra que tornara o Brasil competitivo
para atrair mais investimentos no setor.



Como funciona em outros paises?

-Nao existe um orgao central. Os
comités de ética institucionais sao
responsaveis pela definicao e
aprovacao dos protocolos.

Alguns paises aplicam o conceito
da “aprovacao tacita”.



Como avangar:

Descentralizar a avaliacao dos projetos,
utilizando os comités de ética institucionais
(CEPs), que seriam credenciados e
supervisionados pela CONEP, evitando a
duplicidade de avaliacao, para que seja
possivel diminuir o tempo de analise.

-Comités delegados pela CONEP receberiam
estes diversos protocolos, diminuindo assim,
sua carga operacional.

- O volume de trabalho, além da demanda
reprimida de protocolos que nem sao
oferecidos ao Brasil(e que passarao a ser!) é
impraticavel para a CONEP isoladamente
avaliar.




O guestionamento nao esta na
participacao da Conep no
processo, mas sim em sua forma
de atuacao.

A atuacao da comissao deve ser
menos deliberativa e mais
consultiva e fiscalizadora, se
estendendo ao longo da execucao
dos testes.



Com relacdo a questdo sanitaria, é
fundamental que os mesmos
prazos sejam respeitados para
aprovacao de estudos na Anvisa.
Existe falta de capacidade de
processamento operacional —
sobrecarga dos técnicos para
andlise de um grande conjunto de
documentos.

Quando conseguimos acelerar a
aprovacao da Conep, os projetos

ficam parados na ANVISA.



Temos regras claras de protecao aos pacientes e
potencial para tornar o Brasil uma referéncia
mundial.

A Pesquisa Clinica € uma maneira simples de
enfrentar o cancer de forma imediata.

Todos os envolvidos saem ganhando:

Ganha o paciente, o investigador, a companhia que
desenvolve o medicamento e com isso, ganha o

paris.




19.Nov.2010

ISTOE

independente Estudos clinicos ameacados
Relatdrio mostra que caiu o0 numero de pesquisas com
seres humanos no Brasil. Para muitos pacientes, o
acesso a esses testes é a ultima esperanga.

O planc da Depols, & remeti-

ENTRAVE NA pesquisa é do para a Comis-

= submetido ao sao Nacional de
AP ROVACAO Conselho de Ensino e Pesqui-

Etica em Pes- sa (Conep), 6rgdo
Como é avaliado um quisa existente ligado ao Conse-
estudo no Brasil na faculdade Iho Nacional de
ou hospital Saude
Um membro A Resolucdo 196/96
da Conep re- estabelece um prazo
cebe a pesqui- de até 60 dias para
sa para dar seu aprovacao do projeto.
parecer e pode Esse periodo pode ser
fazer diversas prorrogado por 30 dias
perguntas aos a cada questionamenta
cientistas feito pelo membro da
ONDE ESTA O PROBLEMA TEMPO MEDIO DE APROVACAQ
DOS ESTUDOS CLINICOS EM QUT-
ROS PAISES

Ha pesquisas que levam até 14
meses para serem apmvadas
no Pais. A demora deixa o Brasil

para tras EUAe
Japao 30

Como sdo estudos interna-
cionais, os outros paises, que Canada . 45 3260 dias
comegam os trabalhos antes,
acabam incluindo maior nimero Unido
de pacientes Elite - 60290 dias
Ha . d peia

4 casos em que o nimero de ;
pacientes planejado é atingido - 1002150 dias

antes que o trabalho tenha sido Brasil
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Earth at Night Astronomy Picture of the Day
More information available at; 2000 November 27
http:/fantwrp.gsfi.nasa.gov/apod/ap001127.html http://antwrp.gsfc.nasa,gov/apod/astropix htm


Presenter
Presentation Notes
This picture gives a global perspective. Consider the whole world at night, when the lights are turned on. It gives a good idea of global differences in light consumption, which are closely related to population density and to economic activity in different areas. Brazil is a developing country in the southern hemisphere, distances are enormous and light consumption varies widely. We will get back to this when we talk specifically about breast cancer.
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