BOLETIM DA

PESQUISA CLIiNICA

ANVISA

O objetivo deste boletim € divulgar as principais atividades realizadas pela
COPEC durante o més de agosto de 2025.

Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM)

ANALISE DE PROCESSOS

Foram deferidos 5 DDCMs e 4 foram liberados por decurso de prazo. No
periodo houve 2 cancelamentos, 1 indeferimento e nenhuma desisténcia.

Dossié Especifico de Ensaio Clinico (DEEC)

Houve 4 cancelamentos e 2 indeferimentos no més de agosto. Foram

deferidos 23 DEECs, e os seguintes DEEC's foram autorizados:

BGB-16673-104

MK-2400-01A

20240178

MK-2870-032

MK-2870-022

C045042

MK-1084-012
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BGB-16673

MK-5684

Tarlatamabe (AMG 757)

MK-2870 (Sacituzumabe
Tirumotecano)

MK-2870 (Sacituzumabe
Tirumotecano)

Divarasibe

MK-1084

BEIGENE BRASIL LTDA.

Merck Sharp & Dohme
Farmacéutica Ltda.

AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA.

Merck Sharp & Dohme
Farmacéutica Ltda.

Merck Sharp & Dohme
Farmacéutica Ltda.

Produtos Roche Quimicos e
Farmacéuticos S.A.

Merck Sharp & Dohme
Farmacéutica Ltda.

NCT06634589

N3o disponivel no
momento de submissdo

N3o disponivel no
momento de submissdo

Ndo disponivel no
momento de submissdo

NCT06824467

NCT06793215

N3o disponivel no
momento de submissdo
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Janssen-Cilag Farmacéutica

42756493BLC3005 Erdafitinibe (JNJ-42756493) Ltda

NCT06919965

ARGX-117-2302 Empasiprubart (ARGX-117) Pigs%% :iiAgll[l\ls IL(J:,Z?ﬁ-II:-)iA NCT06742190

CLOU064012301

(RELIEVE) Remibrutinibe (LOU064) NOVARTIS BIOCIENCIAS S. A NCT06744920
BGB-A317-316 Tislelizumabe BEONE MELI?I_ISK\IES BRASIL NCT07043400
MK-1022-016 MK-1022 (patritumabe Merck Sh?rpi& Dohme Ndo disponivel r?o )

deruxtecana) Farmacéutica Ltda. momento de submissdo
R3918-PNH-2483 1. Pozelimabe; PAREXEL International N3o disponivel no
2. Cemdisiran; Pesquisas Clinicas momento de submissdo

Sorotipo TDV-1;

Sorotipo TDV-2; PPD DO BRASIL SUPORTE A
DEN-321 Sorotipo TDV-3; PESQUISA CLINICA LTDA NCT06579755
Sorotipo TDV-4.
DEN-04-1B vacina dengue 1, 2, 3, 4 INSTITUTO BUTANTAN Ndo disponivel no

(atenuada) momento de submissdo

D9727C00001 AZD5305 PAREXEL International NCT06952803
Pesquisas Clinicas Ltda.

Furoato de mometasona
EMS0422 — AZALEIA monoidratado + cloridrato EMS S/A NCT05684380
de azelastina

MB12-C-02-24 MBti&Z‘:;g:";:“" PHARMACEUTICAL RESEARCH NCTOG687365
2024 . ASSOCIATES LTDA
pembrolizumabe)

Neurotoxina Botulinica .
CLIN-10200-454 Recombinante Modificada GBI NCT06625060

do Sorotipo AB (IPN10200) Pesquisas Clinicas

219590 GSK4524101 GlaxoSmithKline Brasil Ltda NCT06077877
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D7960C00012 AZD0780 AstraZeneca do Brasil Ltda. EU CT 2025-520521-21

D7960C00013 AZD0780 AstraZeneca do Brasil Ltda. EU CT 2025-520520-17-00

D7960C00015 AZD0780 AstraZeneca do Brasil Ltda. EU CT 2025-520519-14

4 estudos foram Liberados por Decurso de Prazo, conforme previsto na Lei
14.874/2024.

IM011-1071 Deucravacitinibe (BMS- BRISTOL-MYERS SQUIBB N3o disponivel no
986165) FARMACEUTICA LTDA momento de submissdo
CT-P44 3.1 Daratumumabe (CT-P44) IQVIA RDS Brasil Ltda Ndo disponivel no
momento de submissdo
849-007 Adagrasibe (MRTX849) BRISTOL-MYERS SQUIBB NCT04613596

FARMACEUTICA LTDA

Resolution Latin Ameri
Debio 4126-301 Debio 4126 (Octreotida) esolution tatin America NCT06930625
Pesquisa Clinica Ltda.

Modificacdes de Qualidade e Emendas Substanciais

Foram deferidas 10 peticdes de modificacdes substanciais de qualidade, 5
foram liberadas por decurso de prazo e nao houve desisténcias. Em relacao
as emendas substanciais de protocolos clinicos, 15 foram deferidas, 12 foram
liberadas por decurso de prazo e nao houve desisténcias a pedido de
emenda. No periodo ndao houve encerramentos, indeferimentos e
cancelamentos de modificacdes substanciais de qualidade e emendas.

PROGRAMAS ASSISTENCIAIS

Foram autorizadas as seguintes solicitacdes de programas assistenciais:
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Autorizado 1 pedido m Autorizados 03 pedidos de
de Uso Compassivo u U Fornecimento Pés-Estudo

Nao houve pedidos de
acesso expandido

DEMAIS ATIVIDADES DA AREA

Inspecdes de Boas Praticas Clinicas (BPC)

Neste més a COPEC realizou 1inspecao de BPC em centro de ensaio
clinico.

Grupos de trabalho

Representantes da COPEC estao participando dos seguintes grupos de
trabalho:

International Council for Harmonisation of Technical Requirements

for Pharmaceuticals for Human Use (ICH)

Guia Assunto Situacao
Anexo 1-finalizado
E6(R3) Boas Praticas Clinicas Anexo 2 — Avaliagao das contribui¢cdes da
consulta publica
E20 Ensaios Clinicos Adaptativos Em consulta publica
£21 Inclusao de gré.vidas' e lactantes Em consulta publica
em ensaios clinicos
M1 Clinical electronic Structured Avaliacao das contribuicdes da consulta
Harmonised Protocol (CeSHarP) publica
Guia sobre principios gerais de
planejamento, desenho e analise
M14 farmacoe(;?deesri?igloc’)sgicos que Avaliacao das contribuicdes da consulta

utilizam dados do mundo real publica
para avaliagao de seguranca de

medicamentos

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S):
Grupo Assunto

GCP GT Inspecao de BPC
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Atendimento ao Publico

Neste més, a COPEC respondeu a 96 guestionamentos via SAT (Fale
Conosco), 4 via FALA BR e participou de 5 reunides de parlatério por video
conferéncia.

Equipe da COPEC

O quadro de servidores da COPEC é formado por:

17 especialistas em regulacao e vigilancia sanitaria,
1técnico em regulacao,

1técnico administrativo,

3 estagiarios.

o O O O

A equipe € multidisciplinar, e inclui:

Farmacéuticos,
Médicos,
Biologos e
Estatisticos.

o O O O

LINKS UTEIS
Pesquisa Clinica

Publicacdes de pesquisa clinica

Ensaios Clinicos Autorizados

Perguntas e Respostas

Publicacdes sobre medicamentos

CONSULTA PUBLICA

O guia E21do ICH sobre Inclusao de gravidas e lactantes em ensaios clinicos
estd em Consulta Publica no Brasil até 06/10/2025. Participe!

Para mais informacdes, acessar Consulta Regional ao GUIA ICH E21 - Step 2
- INCLUSION OF PREGNANT AND BREASTFEEDING INDIVIDUALS IN
CLINICAL TRIALS.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/pesquisa-clinica
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica/ensaios-autorizados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica/perguntas-e-respostas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/informes/pesquisa-clinica
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/168822
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/168822
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/168822

ELABORACAO E REVISAO DE INSTRUMENTOS

No periodo nao houve publicacao de instrumentos normativos da Copec.

A revisdo da RDC 38/2013, que regulamenta os programas de acesso
expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento pods-
estudo, passou em Consulta Publica em 27/10/2023 (CP 1.210 de
26/10/2023) e estd atualmente em fase de avaliacdo das contribuicdes
recebidas.

A
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https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6672480/CONSULTA+PUBLICA+N+1210+DIRE2.pdf/8c0db2f8-4297-4e0a-9271-9ceef0f5b281
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6672480/CONSULTA+PUBLICA+N+1210+DIRE2.pdf/8c0db2f8-4297-4e0a-9271-9ceef0f5b281

