Brochura do Investigador

Introducao

A Brochura do Investigador (BI) é dado aos médicos,
investigadores e outros profissionais da saulde envolvidos na
realizacao de ensaios clinicos (por exemplo, aos coordenadores
de ensaio clinicos e enfermeiros do estudo). A BI é uma
compilacao de dados clinicos e nao clinicos relevantes para o
estudo do medicamento em seres humanos, € o uUnico documento
mais abrangente que resume as informacbes sobre um medicamento
experimental.

As brochuras do investigador sao preparadas pelo promotor, que
também controla a distribuicao do documento. A BI para um
ensaio clinico é submetida as autoridades nacionais
competentes (ANC) para aprovacao juntamente com o Pedido de
Autorizacao de Ensaio Clinico (CTA).

Por que as brochuras do
investigador sao importantes?

A BI fornece ao investigador e a outros funcionarios
informacdes de base sobre o medicamento experimental de modo a
ajudad-los a trabalhar em conformidade com o protocolo do
estudo. Fornece ao médico ou potencial investigador as
informacdes de que necessitam para avaliar a adequacao de um
ensaio, incluindo a relacao beneficio-risco, de forma
independente e imparcial.

As informacdes contidas na BI também fornecem informacdes que
apoiando a gestao clinica dos participantes do estudo durante
o ensaio clinico, incluindo informacdes sobre doses,
frequéncia das doses, vias de administracao e procedimentos de
monitorizacao da seguranca.


https://toolbox.eupati.eu/resources/brochura-do-investigador/?lang=pt-pt

0 que esta incluido numa brochura
do investigador?

De acordo com o quadro legal para boas praticas clinicas em
ensaios clinicos, as informacdes contidas na BI devem ser
“concisas, simples, objetivas, equilibradas e nao
promocionais”. Isto é particularmente importante para garantir
que um investigador compreende o documento e faz uma avaliacao
informada e imparcial do beneficio-risco em relacao a
adequacao do ensaio.

0 conteudo da BI deve ser aprovado pelos investigadores que
geraram os dados, e deve ser revisto e atualizado pelo menos
uma vez por ano ou apods a rececao dos novos dados
significativos.

A BI deve incluir, para cada medicamento experimental:

» InformacGes sobre o nome do promotor e a identidade do
medicamento (numero da investigacao, nome genérico e
comercial).

» Una declaracao de confidencialidade com instrucdes para
tratar o documento como confidencial e de utilizacao
exclusiva da equipa do investigador, conselhos de
revisao e comissdes de ética.

= Uma compilacao dos resultados obtidos de estudos nao
clinicos e clinicos com o medicamento.

= Informacdes bdsicas sobre as propriedades e a histéria
do medicamento experimental.

Brochura do Investigador: Indice

Uma BI contém as seguintes seccoes:



= Resumo
»0Orientacao para o investigador, destaca
informacdes importantes relevantes para a fase de
desenvolvimento do medicamento.
= Introducao
=Informacdes de base, fundamentacao para a
realizacao da investigacao, 0 nome genérico e
quimico da substancia ativa (e o nome comercial,
se aplicavel) no medicamento experimental e a
indicacao prevista.
- Propriedades fisicas, quimicas e farmacéuticas e a
formulacao
Propriedades relevantes do medicamento
experimental e excipientes (ingredientes
inativos), incluindo semelhancas com outros
compostos conhecidos; instrucdes de conservacao e
manuseio do medicamento.
» Estudos nao clinicos
= Resumo dos resultados de estudos de farmacologia,
toxicologia, farmacocinética e de metabolismo;
explicacOes da metodologia utilizada, resultados e
relevancia dos resultados; informacdes sobre
estudos em animais/laboratoriais e doses. Este
resumo deve conter também uma discussao sobre a
relevancia das conclusdes para o composto e os
possiveis efeitos desfavordveis e nao intencionais
em seres humanos.
» Efeitos nos seres humanos
Resultados dos estudos de toxicologia,
farmacocinética, metabolismo, seguranca e eficdacia
e, quando possivel, resumos de cada ensaio
clinico; informacdes de experiéncias de
comercializacao anteriores, incluindo paises nos
quais o medicamento experimental foi ou nao
aprovado.
» Resumo de dados e orientacao para os investigadores
= Discussao geral dos dados nao clinicos e clinicos



para ajudar a prever reaccdes adversas
medicamentosas (RAM) ou outros problemas nos
ensaios clinicos.

Como é regulamentada a Brochura do
Investigador?

As autoridades reguladoras (como a European Medicines Agency
(Agéncia Europeia de Medicamentos) (EMA)) e as autoridades
nacionais competentes (ANC) exigem uma BI atualizada para
qualquer medicamento em estudo. Uma BI é submetida as
autoridades regulamentares juntamente com o Pedido de
Autorizacao de Ensaio Clinico (CTA), e as autoridades
regulamentares também analisam todas as atualizacbes da BI
para garantir que é exata, completa e imparcial.

Em alguns casos, por exemplo se o medicamento experimental ja
tiver uma autorizacao de introduc¢ao no mercado (AIM) e a sua
farmacologia for amplamente compreendida pelos médicos, pode
nao ser necessario uma BI extensa. Nestes casos, o Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (RCM), ou sempre que permitido
pelas autoridades regulamentares, o folheto informativo ou
rotulagem, podem ser utilizados como uma alternativa adequada
a uma BI. No entanto, o substituto deve fornecer informacao
atual, abrangente e detalhada sobre todos os aspetos do
medicamento experimental que possa ser importante para o
investigador.

Se estiver a ser estudado um medicamento comercializado para
uma nova utilizacao (uma nova indicacao), deve ser preparada
uma BI especifica para essa nova utilizacao. Quando estiverem
disponiveis novas informacdes relevantes, os investigadores e
as Comissdo Etica para a Investigacdo (CEI) devem ser
informados, sempre que possivel, antes desta nova informacao
ser incluida na BI revista.
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