SESARAM integra ensaio clinico sobre doenca Hepatica
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O Servico de Satide da Regidio (SE—
SARAM) é um dos centros do pais
que integra um ensaio clinico so-
bre uma doenca hepitica. De acor-
do com os dados solicitados pelo
DIARIO ao INFARMED - Autori-
dade Nacional do Medicamento e
Produrtos de Satide, no periodo de 1
de Janeiro de 2019 a 30 de Junho
de 2020, foi autorizado por aquela
entidade um ensaio clinico que
contempla centros de investigacio
localizados no arquipélago da Ma-
deira, em particular, o Hospital Dr.
Nélio Mendonca/Hospital Central
do Funchal.

Este ensaio clinico foi autoriza-
do pelo INFARMED e obteve com
parecer favoravel CEIC em 2019 e
ainda niio tem notificagiio de con-
clusdo. A indicagdo terapéutica
deste ensaio clinico é a doenca he-
paitica associada a deficiéncia de
alfa-1 antitripsina (AATD).

Com esta iniciativa, refira-se
que, desde 2006 foram assim auto-
rizados 17 ensaios clinicos na Re-
gido. Alias, foi mesmo nesse ano
que mais ensaios clinicos foram
autorizados na Madeira: 4. Se-
guem-se 2008 e 2015, cada um

com 3. Em 2009, 2010, 2012, 2014,
2016, 2018 e 2019 foi autorizado
um estudo por ano, sendo que em
4 anos neste periodo (2007, 2011,
2013 e 2017) niio houve qualquer
pedido/autorizacio.

Na maior parte dos casos, 0s
centros de investigacio envolvidos
no arquipélago da Madeira sio
Hospital Dr. Nélio Mendonga ou o
Hospital Central do Funchal (Ser-
vico de Satide da Regido).

Dos 17 ensaios clinicos autoriza-
dos 5 siio na area da Diabetes ou
complicacdes relacionadas com
esta patologia. Os restantes con-
templam indicag¢des na dislipide-
mia, infecciologia, doencas no sis-
tema nervoso central ou doencas
oncologicas.

Refira-se que o INFARMED
nio so avalia e decide sobre a reali-
zacio de ensaios clinicos, como ga-
rante, durante a sua reahzagau a
sua supervisio e fiscalizacio de
acordo com a legislaciio em vigor,
recolhe e partilha informaciio de
farmacovigilincia com outros es-
tados-membros, intervindo sem-
pre que necessario.

Em 2019 foram submetidos em
Portugal, 142 pedidos de autoriza-
cio de ensaios clinicos, ligeira-
mente menos do que em 2018
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(159), contmuandu a nio ser atin-
%l'ldﬂ- 0 maximo historico de 160 pe-

idos de 2006. Os dados do IN-
FARMED revelam ainda que no 1.°
semestre do corrente ano foram
submetidos 87 pedidos, sendo que
72 foram autorizados (taxa de
aprovacdo de 83%).

Na ultima década, a maior parte
da investigaciio em Portugal é rea-
lizada nas areas terapéuticas onde
actuam os medicamentos imuno-
moduladores e antineoplasicos
(medicamentos oncologicos), area
em grande expansio dg{;l conheci-
mento cientifico mundial, seguin-
do-se a investigacio nas patologias
da area do sistema nervoso central
e do aparelho cardiovascular.

Ensaios clinicos podem demorar
entre 3 a10 anos

Como explica o INFARMED, a
fase de investigaciio e desenvolvi-
mento envolve um programa pré-
clinico (cerca de 3a5 anos) no qua.l
o medicamento é estudado em ani-
mais, seguindo-se o desenvolvi-
mento clinico (3 a 10 anos) através
de ensaios clinicos, onde sio reuni-
dos os dados que comprovam a efi-
cdcia e seguranca do farmaco, cul-
minando no pedido de autorizacio
para introducfio no mercado.

Desde 2006,

o Infarmed ja
autorizou 17
ensaios clinicos
que contemplam
a Regiao



0s ensaios clinicos sdo iniciados
em grupos muito restritos de vo-
luntirios (20 a 100 participantes).
Sio ensaios clinicos de fase I, onde
se pretende saber como o produto
se comporta e interage com o or-
ganismo humano.

Segue-se a fase I, em que o ni-
mero de voluntirios aumenta
{100-500 doentes), com o objecti-
vo de saber mais sobre a seguran-
ca e eficicia e tenta-se determinar
qual a dose mais eficaz.

Reunidas as condicdes de segu-
ran¢a necessarias, o desenvolvi-
mento avanga para estudos de fase
I, numa populacio mais alarga-
da (3000-3000 ﬁoentes}. MNesta
fase, procura-se comprovar a efi-
cicia e como € que o produto se
compara com as terapéuticas exis-
tentes. Se existir uma relacio be-
neficio risco positiva e se for de-
monstrada a mais valia do trata-
mento, & entdo solicitado o pedido
de autorizacio para introdug¢io no
mercado.

Finalmente hi ainda uma fase
IV que decorre habitualmente ja
com o medicamento no mercado,
tendo como objectivo principal a
recolha de informacio de segu-
ranga, como por exemplo, interac-
¢des com outros medicamentos.

DESDE A BABILONIA

B D¢ acordo com o INFARMED,
historicamente, a realizacio de
ensaios clinicos ji era uma reali-
dade no reinado do Rei Nabuco-
donosor, da Babildnia. Nesse pe-
riodo, verificou-se que, consoan-
te o regime alimentar estabeleci-
do a um grupo de criancas, a sua
aparéncia melhorava e pareciam
estar mais saudaveis e fortes do
que todos os que se alimentavam
da comida da mesa do Rei. Ao
longo dos séculos, a evolugio
conduziu a um consenso geral, no
qual a realizacio de ensaios clini-
cos & um instrumento essencial
para investigar os mais eficazes e
seguros tratamentos.

No contexto nacional actual, refe-
re a entidade, um ensaio clinico é
definido de acordo com a Lei
21/2014 de 16 de Abril, como qual-

quer investigacio conduzidano
ser humano, destinada a desco-
brir ou a verificar os efeitos clini-
cos, farmacologicos ou outros
efeitos farmacodindmicos de um
ou mais medicamentos experi-
mentais, ou aidentificar os efeitos
indesejaveis de um ou mais medi-
camentos experimentais, ou a
analisar a absorcfio, a distribui-
cio, 0o metabolismo e a eliminacfio
de um ou mais medicamentos ex-
perimentais, a fim de apurar ares-
pectiva seguranca ou eficacia,

A autorizaciio de medicamentos
inclui a investigacio baseada nos
ensaios realizados, que por sua
vez determina que apenas os far-
macos mais seguros e eficazes
chegam ao cidadio.
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