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o Introducdo (cont.)
2000 - ClinicalTrials.gov: Banco de dados publico da FDA (EUA)

- 12 passo para aumentar a transparéncia
22007 — Banco de Dados de Resultados de Estudos Clinicos

. 2009 - Obrigatorio relatar os eventos adversos

ClinicalTrials.gov a i publclyand,

Asenvice of the U.S. National Institutes of Health ut this site, including relevans
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Questoes'de politicas de saude

Desde 2007 os estudos clinicos devem ser
registrados (FDAAA).

. Nao havia um responsavel pela fiscalizagao.

Qm 2012 o Departamento de Saude e Servigos

Humanos passou a responsabilidade de
fiscalizagdo a FDA.

Um auditoria constatou que 80% dos estudos ndo eram
registrados e que as multas ndo foram aplicadas.

Em Agosto de 2012 o deputado democrata Ed
www.isaia.com.br Markey pr°p65 lei TEST.
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estoes de'politicas de saude (cont.)

TEST: Tem por objetivo assegurar que as
nformacoes obtidas em Estudos Clinicos sejam
coiﬁb amente disponibilizados aos provedores e
‘ientes do estudo.

- O Diretor e os comissiondrios da FDA
terao que enviar relatérios ao congresso sobre
registro, cartas de aviso, multas e negagao de
fundos federais.

- Chance de ser aprovada: 1%

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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1) Levaria a total transparéncia dos estudos clinicos.

I. Impediria que estudos nao relatem resultados negativos;
)
i Caso da Paroxetina
Caso Tamiflu (Cochrane)

Il.  Aumentaria a seguranca dos futuros sujeitos de pesquisa;
Il Evitar que os sujeitos de pesquisa sejam expostos as
drogas pesquisadas em duplicidade.

2) Aumentar a confianca publica em participar de estudos clinicos.

3) Avanco do conhecimento médico.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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mportancia da Lei do TEST (Cont)

Publicacdo vs Registro/Transparéncia

O Comité Internacional de Editores de Jornais Médicos
UICMJE) apoia o registro e transparéncia dos estudos

. clinicos.

a) Os editores membros do ICMJE tem o direito de negar
publicacbes que ndao estdo registradas no
ClinicalTrials.gov.

b) No entanto ndo ocorre a dentincia de estudos ndo
registrados.

=

Uma vez que a publicacio se torna disponivel
rapidamente, o plagiarismo se torna mais dificil de
controlar.

www.isaia.com.br
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Marketing vs Registro/Transparéncia
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ao conformidade e relatério de
resultados

-
E necessaria maior fiscalizacdo para manter a
sparéncia de estudos clinicos. Principalmente

o

Prayle, Hurley e Smith (2012): 22% de estudos completados classificados como “relatério para paciente
mandatdrio” enviaram seus resultados.

Ross et al. (2012): 46% de 635 estudos completos (Apds FDAAA) publicaram seus resultados dentro de 30
meses apés o término do estudo. 1/3 ndo havia publicado seus resultados em 5 anos.

Bourgeois et al. (2010): Analisou 546 Estudos de drogas. Deste apenas 66,3% publicaram seus resultados. Os
que foram financiados com fundos privados apenas 32% entregaram dentro do prazo de 24 meses.

Zarin et al. (2011): Analisou 79.143 e observou que 52% dos estudos completos publicaram seus resultados em
até 24 meses.

Gopal et al. (2012): No ano 2008 (1 ano apds a implementacdo FDAAA )as publicacdo de resultados subiram
para 19.1% em relacéo aos 6,8% de 2007. No entanto em 2008 houve queda para 10,8%.

www.isaia.com.br Goldacre (2013): 60-90% dos estudos ignoram a lei da FDAAA
Porto Alegre/RS
Veirgever e Ghersi (2011): Muitas vezes as informacdes no ClinivalTrial.gov estdo incompletas.
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jcagﬂ‘!'s e lados alternativos a
' guestao

de quantidade de v Utilizagao da informagao pela
informagdo . sociedade

paréncia do estudo VS Propriedade intelectual da
clinico £ industria farmacéutica

Total transparéncia do estudo Vs Propriedade intelectual da
clinico : industria farmacéutica

A industria se respalda na TRIPS*. No entanto é um acordo que visa apenas
roteger a industria farmacéutica e ndo a saude publica.

Total transparéncia do estudo Genéricos

i VS.
clinico
www.isaia.com.br

Porto Alegre/RS | S€ Sugere que se pague royalties para os desenvolvedores da droga.
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mplicacoes e lados alternativos a
guestao

ROPEAN MEDICAL AGENCY (EMA)

2014 '!'ws os resultados de novos estudos clinicos devem ser
ptﬁado »As farmacéuticas teriam que se adaptar as novas exigéncias.

GSK — Primeira a apoiar as novas mudangas da EMA. Investigadores
individuais' podem fazer uma solicitacgdio para obter todas as

informagoes.

AstraZeneca Global - Libera toda informagdao uma fez os dados tenham
sido publicados em uma revista especializada.

ROCHE — Mesmo padrao da GSK.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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mplicacoes e lados alternativos a
guestao

Liberagdo do total de
informagdes de um estudo  VS.
‘clinico

Privacidade dos sujeitos da
pesquisa

Modificagao dos Termos de Consentimento.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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onclusoes'e implicacbes politicas

TEST @ uma lei que visa total transparéncia de estudos clinicos.
EMA ja segue um modelo semelhante no paises europeus.
1l "Liberagdo total da informagdo iria acelerar o progresso da industria
‘da saude:
Mais informagdo = Novas tecnologias e mais seguranga.
IV. Facilitara a escolha de medicamentos por médicos (informagdo X
marketing).
Evitara que estudos abandonados/resultados negativos sejam
repetidos por novos estudos.

. Tapar as falhas da FDAAA (2007).

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS




