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Audiéncia Publica — Comissao de Seguridade Social e
Familia da Camara

Flavia Regina Souza Sobral/Anvis

\ Brasilia, 18/10/2017

I -
| SUS + = I_ A N v I s A Ministé:rio da Governo
- _I T~ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Saude Federal



- gencia Nacional de Vigilancia Sanitaria; Anvisa

RDC 09/2015

Dispbe sobre o Regulamento para a realizacdo de ensaios clinicos com
medicamentos no Brasil

*Previsibilidade;
* Avaliacao de plano de desenvolvimento clinico;

* Avaliacao de aspectos de qualidade.
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Focos da Anvisa

Avaliacao Técnica de Qualidade.
Otimizacao de Processos.
Expertise no campo da Pesquisa Clinica.

Permitir a competitividade do pais no campo da Pesquisa Clinica por meio
de uma agéncia agil e reconhecida internacionalmente.

Previsibilidade.
Transparéncia.
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Ensaios Clinicos Avaliados pela Copec

- 2016: 262 ensaios clinicos autorizados (Aumento de 13% em relacao a 2015).
- 2015: 232 ensaios clinicos autorizados (Aumento de 19,6% em relacao a 2014).
- 2014: 194 ensaios clinicos autorizados.

NUMERO DE ENSAIOS CLiNICOS
AUTORIZADOS

2014 2015 2016
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Pesquisa Clinica com medicamentos — Inicio apos
aprovacao da Anvisa

Inicio de Ensaios Clinicos: mediana de 163 dias
Subnotificagdao: Correspondem a apenas 20% dos ensaios clinicos autorizados em 2016

Periodo de inicio de ensaios clinicos de acordo com as
peticoes de 2016: tempo entre a aprovag¢ao do CEe o
inicio do estudo
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Pesquisa Clinica com medicamentos — Prazos

* Fatores que interferem no prazo:
* Hoje, o setor regulado tem 120 dias para cumprir exigéncia, na Europa sao 12 dias.

* Harmonizar entendimentos institucionais entre areas afins e setor regulado: Disponibilizacao
de Manuais, Perguntas e Respostas, participacao em eventos.

* Numero de servidores para atendimento da demanda.
* Conhecimento das normas e diretrizes técnicas pelo setor regulado.

* Preparacao logistica dos envolvidos na conducdo do ensaio clinico: patrocinadores, ORPC’s,
centros, investigadores, equipe técnica.

e Dificuldades no recrutamento.
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Perspectivas Futuras — CP 355/2017

Nacional de Vigilancia Sanitaria; Anvisa

* Consulta Publica 355/2017 - Doencas Raras:

* Condicao:
e Seja utilizado em condicao séria debilitante;
e Se proponha a alterar de forma clinicamente

significativa a evolucao ou possibilite a remissao da
doenca.

30 dias para avaliacao de Pesquisa Clinica
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Perspectivas Futuras — CP 355/2017

e a
N A
Procedimentos mais céleres
- -
Critérios diferenciados em comparacao aos procedimentos
convencionais ‘
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Perspectivas Futuras — CP 355/2017

e Solicitacao de anuéncia para A
conducao de ensaios clinicos no
Brasil com medicamentos para
doencas raras

s Y,
\

e Solicitacao de registro de
medicamentos para doencas
raras mais rapidamente no Brasil
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Perspectivas Futuras — CP 355/2017

® Processo de )
registro de
medicamentos
para doencas
ACELERAR Jisei
J
\
e Que medicamentos para doencas raras
estejam disponiveis a populacao no
mercado nacional
J
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Numero de DDCM's autorizados em 2016: 92 DDCM's

Quantidade de DDCM s por tipo autorizados em
2016

= Medicamentos Biologicos = Sintéticos

8,7% (8) corresponderam a imuno-oncoldgicos

5,4% (5) corresponderam a doengas raras/negligenciadas

2,2% (2) corresponderam a biossimilares

25% possuiam registro em alguma agéncia reguladora a nivel mundial

19,6% (18) possuiam registro na Anvisa

21,7% (20) apresentaram ensaios clinicos pediatricos no plano de desenvolvimento, sendo que 70%
(14) desses estudos foram solicitados e autorizados para serem conduzidos no Brasil
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 Dados medicamentos Antineoplasicos - 2016:

92 DDCM s — 42 medicamentos antineoplasicos
(45,7%)
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Dados DDCM medicamentos Antineoplasicos — 2016:

Medicamento Numero de Ensaios Medicamento Numero de Ensaios
Clinicos - Brasil Clinicos - Brasil

Abemaciclibe 4
. Veliparibe 3
Apalutamida (ARN-509) 4 :

: Enzalutamida 3
Olaparibe 4 Ibrutinibe 8
Copanlisibe 2 Lurbinectedin 1
Acalabrutinibe 1 Ramucirumabe 7
Alpelisibe 2 Daratumumabe 2
Venetoclax 2 Taselisibe 1
Masitinibe 5 Atezolizumabe 18
Palbociclibe 2 Olaratumabe 1
Osimertinibe 3 Avelumabe 3

Ensaios clinicos autorizados para a condugdo no Brasil
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Dados DDCM medicamentos Antineoplasicos — 2016:

Medicamento Numero de Ensaios Nimero de Ensaios Clinicos
Clinicos - Brasil - Brasil

Bevacizumabe -2 1/1 ABT-414 1
. Rituximabe - 2 4/1
Capmatinibe 2 /
. Imetelstate Sddico 1
Pembrolizumabe 19 .
Dupilimumabe 3
Nivolumabe 16 Irinotecano nanolipossomal 1
Ribociclibe 4
AG-221 1
Tremelimumabe 1 Ceritinibe 4
Durvalumabe 5 Ruxolitinibe 1
ASNO0O1 1 IRX-2 1
Xilonix (MABP1) 1 trifluridina + cloridrato de 1
. tipiracila
Ipilimumabe 6
. Ensaios clinicos autorizados para a condugdo no Brasil
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Ensaios Clinicos — cenario mundial
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Ensaios Clinicos — Cenario Mundial

Ensaios clinicos cadastrados no Clinicaltrials (sem contar Europa, EUA e Canada):

China 10458
Coreia do Sul 8445
Israel 6313
Brasil 5932
Australia 5841
Japao 4731
Russia 3809
India 3194
México 2884
Turquia 2630
Africa do Sul 2385
Argentina 2262 Clinical trials.gov, acessado em: 28/09/2017
Tailandia 2212
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Programas Assistenciais — RDC 38/2013

e Uso CompaSSiVO: disponibilizacio de medicamento novo promissor,

para uso pessoal de pacientes e nao participantes de programa de acesso
expandido ou de pesquisa clinica, ainda sem registro na Anvisa, que esteja em
processo de desenvolvimento clinico, destinado a pacientes portadores de
doencas debilitantes graves e/ou que ameacem a vida e sem alternativa
terapéutica satisfatéria com produtos registrados no pais.

» Solicitacao individual por paciente
e Iniciativa da empresa
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Programas Assistenciais — RDC 38/2013

e AcessO Expa ndido: programa de disponibilizacdo de medicamento

novo, promissor, ainda sem registro na Anvisa ou nao disponivel comercialmente
no pais, que esteja em estudo de fase lll em desenvolvimento ou concluido,
destinado a um grupo de pacientes portadores de doencas debilitantes graves

e/ou que ameacem a vida e sem alternativa terapéutica satisfatéria com produtos
registrados.

e Solicitacao por grupo
e Iniciativa da empresa
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Programas Assistenciais — 2016

Uso compassivo: 571 autorizacdes
Acesso Expandido: 4 autorizacOes

INDICACOES TERAPEUTICAS RELACIONADAS AS
PETICOES DE USO COMPASSIVO APROVADAS EM
2016

Outros
2%

Melanoma
9%

Cancer de pulmao
13%
Céncer gdstrico
o,
R (]
Cancer de mama

9%

Linfoma

Leucen;li%%
2%
Cancer de Ovério
2%

Cancer renal
45%
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Transparéncia

Consulta de Ensaios Clinicos Autorizados pela Anvisa

Critérios para Consulta
CID 10/Doenca: PROCURAR
Titulo do Protocolo: 9
Codigo do Protocolo: 9
Nome do Medicamento: 9
Autorizado pela Anvisa de: a
N° do Processo:
Numero do CE:

CONSULTAR LIMPAR
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Duvidas e Comentarios?

Obrigada!

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
B



