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1. Relatorio e Analise

Cuida-se de proposta de edital de Consulta Regional do Guia S12
do International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use (ICH) denominado de "NONCLINICAL BIODISTRIBUTION CONSIDERATIONS
FOR GENE THERAPY PRODUCTS S12". O objetivo desse GUIA ICH é fornecer
recomendacdes harmonizadas para a condugao de estudos nao clinicos de biodistribuicao no
desenvolvimento de produtos de terapia génica que deverao ser adotadas por todos os paises
membros do ICH. Sao discutidas consideragdes para a interpretacdo e aplicacdo dos dados
para apoio aos planos de estudos nao clinico e clinicos, visando facilitar o desenvolvimento
de produtos de terapia génica e evitar 0 uso desnecesséario de animais, de acordo com 0s
principios dos 3Rs (reduzir/refinar/substituir).

A biodistribuicao é a distribuicao in vivo, persisténcia e depuracédo de um produto
de terapia génica no local de administragdo e em tecidos alvo e néo alvo, incluindo biofluidos
(por exemplo, sangue, liquido cefalorraquidiano, liquido vitreo), em espécies animais
biologicamente relevantes. A compreensdo do perfil de biodistribuicdo de um produto de
terapia génica apds a administragéo in vivo € um elemento importante durante os ensaios nao
clinicos de farmacologia e toxicologia conduzidos para apoiar 0os ensaios clinicos de fase
inicial na populagao-alvo.

O GUIA aborda estratégias para o desenho de estudos néo clinicos, incluindo o
animal ou espécie a ser estudada, o tamanho do grupo e o sexo dos animais a serem usados,
a via de administracdo e a seleg¢é@o do nivel de dose e os momentos de coleta de amostra.
Também sdo abordados os métodos de ensaio para quantificar materiais genéticos nos
tecidos e biofluidos, imunogenicidade e informag¢des adicionais de biodistribuicdo nao
clinicos.

O entendimento da Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgaos (GSTCO)
€ que 60 (sessenta) dias seja suficiente como periodo de consulta publica no Brasil, sendo
prevista para janeiro de 2022 a finalizagdo das consultas regionais internacionais.

2. Voto

Voto pela aprovacédo do proposta de edital de Consulta Regional do Guia S12
ICH "NONCLINICAL BIODISTRIBUTION CONSIDERATIONS FOR GENE THERAPY



PRODUCTS S12" com prazo de 60 (sessenta) dias para recebimento de contribui¢oes.
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Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 01/07/2021, as 17:40, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. §
3¢ do art. 42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

e y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

"""-._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1506434 e o codigo
g CRC A0B39507.
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