Dia Internacional dos Ensaios Clinicos

Historicamente, a realizacdo de ensaios clinicos ja era uma realidade no reinado do Rei
Nabucodonosor, da Babilonia. Nesse periodo, verificou-se que, consoante o regime alimentar
estabelecido a um grupo de criangas, a sua aparéncia melhorava e pareciam estar mais

sauddaveis e fortes do que todos os que se alimentavam da comida da mesa do Rei.

Decorridos varios milhares de anos de desenvolvimento do Homem, a evolugdo conduziu a um
consenso geral, no qual a realizacdo de ensaios clinicos é um instrumento essencial para

investigar os mais eficazes e seguros tratamentos.

No contexto nacional atual, um ensaio clinico é definido de acordo com a Lei 21/2014 de 16 de
abril, como qualquer investiga¢do conduzida no ser humano, destinada a descobrir ou a verificar
os efeitos clinicos, farmacoldgicos ou outros efeitos farmacodindmicos de um ou mais
medicamentos experimentais, ou a identificar os efeitos indesejdveis de um ou mais
medicamentos experimentais, ou a analisar a absorcdo, a distribuicdo, o metabolismo e a
eliminagdo de um ou mais medicamentos experimentais, a fim de apurar a respetiva seguranga

ou eficdcia.

A autorizacdao de medicamentos inclui a investigacao baseada nos ensaios realizados, que por

sua vez determina que apenas os farmacos mais seguros e eficazes chegam ao cidadao.



As Fases de um Ensaio Clinico

A fase de investigacdo e desenvolvimento envolve um programa pré-clinico (cerca de 3 a 5 anos)
no qual o medicamento é estudado em animais, seguindo-se o desenvolvimento clinico (3 a 10
anos) através de ensaios clinicos, onde sdo reunidos os dados que comprovam a eficacia e

seguranca do farmaco, culminando no pedido de autoriza¢do para introducao no mercado.

e Os ensaios clinicos sdo iniciados em grupos muito restritos de voluntarios (20 a 100
participantes). Sdo ensaios clinicos de fase I, onde se pretende saber como o produto se
comporta e interage com o organismo humano.

e Nos ensaios clinicos de fase Il, aumenta o niumero de voluntarios (100-500 doentes),
com o objetivo de saber mais sobre a seguranca e eficacia e tenta-se determinar qual a
dose mais eficaz.

e Reunidas as condi¢Ges de seguranca necessarias, o desenvolvimento avanca para
estudos de fase Ill, numa populagdo mais alargada (3000-5000 doentes). Nesta fase,
procura-se comprovar a eficicia e como é que o produto se compara com as
terapéuticas existentes. Se existir uma relacdo beneficio risco positiva e se for
demonstrada a mais valia do tratamento, é solicitado o pedido de autorizagdo para
introdugdao no mercado.

e Os estudos de fase IV decorrem habitualmente ja com o medicamento no mercado,
tendo como objetivo principal a recolha de informacdo de seguranca, como por

exemplo, interagdes com outros medicamentos.

O Infarmed desenvolve as suas competéncias na area da investigagdo clinica em torno de um
pilar central, a seguranca dos participantes. De forma a conseguir o seu objetivo, o Infarmed nao
so avalia e decide sobre a realizacdo de ensaios clinicos, como garante, durante a sua realizacao,
a sua supervisao e fiscalizacdo de acordo com a legislacdo em vigor, recolhe e partilha
informacdo de farmacovigilancia com outros Estados-Membros, intervindo sempre que

necessario.

O quadro regulamentar que assiste a atividade de investigacdo clinica tem vindo a ser reforcado
desde a década de 1990, existindo a data: requisitos, orientagGes e normas comuns europeias
com enfoque na seguranca dos participantes em ensaios clinicos, na sua saude e bem-estar,

aliada a fiabilidade dos dados recolhidos.



Em 2020, antevé-se a aplicagcdo de um Regulamento Europeu, que tem como objetivo o reforgo
da competitividade da Europa na drea de investigacao clinica, determinando a submissdo Unica
dos processos a nivel Europeu, a avaliacdo dos ensaios clinicos de forma coordenada entre os
varios Estados Membros com a obtengdao de uma decisdo Unica sobre a sua realizagdo.

Esta também associada a criacdo de um Portal Unico, no qual se congregara toda a informacao
relativa a ensaios clinicos na Europa, promovendo a transparéncia e o acesso a informacdo para

a populacdo em geral.

Em 2018 foram submetidos em Portugal, 159 pedidos de autorizagdo de ensaios clinicos, mais
16 por cento do que em 2017, praticamente igualando o maximo histérico de 160 pedidos de
2006. Para esta subida contribuiu fortemente uma politica concertada que tem vindo a ser
implementada no nosso pais, além de uma conjuntura econdmica mais favoravel.

Na ultima década, a maior parte da investigacdo em Portugal é realizada nas areas terapéuticas
onde atuam os medicamentos imunomoduladores e antineopldsicos (medicamentos
oncoldgicos), area em grande expansdo do conhecimento cientifico mundial, seguindo-se a

investigacdo nas patologias da area do sistema nervoso central e do aparelho cardiovascular.



