Brosura investigatorului

Introducere

Brosura investigatorului (BI) este oferita clinicienilor,
investigatorilor si altor profesionisti din domeniul sanatatii
implicati in desfasurarea studiilor clinice (de exemplu,
coordonatorii studiilor clinice si asistentii medicali). BI
reprezinta o compilatie a datelor non-clinice si clinice
relevante pentru studiul medicamentului asupra pacientilor
umani; este cel mai cuprinzator document care rezuma
informatiile legate de un produs medicamentos investigat.

Brosurile investigatorilor sunt pregatite de catre sponsor,
care controleaza, de asemenea, distributia documentului. BI
pentru un studiu clinic este depusa la autoritatile nationale
competente (ANC) in vederea aprobarii, impreuna cu cererea de
aprobare a studiului clinic (CASC).

De ce sunt importante brosurile
investigatorilor?

BI furnizeaza investigatorului si altor membri ai personalului
informatii de baza privind produsul medicamentos investigat
pentru a-i ajuta sa respecte protocolul studiului. Aceasta
furnizeaza clinicienilor sau potentialilor investigatori
informatiile de care au nevoie pentru a evalua gradul de
adecvare a unui studiu, inclusiv raportul intre beneficii si
riscuri, intr-un mod independent si obiectiv.

Informatiile din BI faciliteaza, de asemenea, gestionarea
clinica a participantilor la studiu pe durata studiului
clinic, incluzand informatii privind dozele, frecventa de
administrare, metodele de administrare si procedurile de
monitorizare a sigurantei.


https://toolbox.eupati.eu/resources/brosura-investigatorului/?lang=ro

Ce este 0 brosura a
investigatorului?

Conform cadrului de lucru legal pentru bune practici clinice
in cadrul studiilor clinice, informatiile din BI trebuie sa
fie concise, simple, obiective, echilibrate si sa nu aiba un
caracter promotional. Acest lucru este deosebit de important
pentru ca investigatorii sa poata intelege documentul si sa
efectueze evaluari informate si obiective ale beneficiilor si
riscurilor, care vor fi wutilizate pentru determinarea
adecvarii studiului.

Continutul BI trebuie aprobat de catre cercetatorii care au
generat datele si trebuie verificat si actualizat cel putin o
data pe an sau ori de cate ori sunt obtinute date noi
semnificative.

Pentru fiecare produs medicamentos investigat, BI trebuie sa
includa:

» Informatii privind numele sponsorului si identitatea
produsului (numarul de studiu, numele generic si cel
comercial).

0 declaratie de confidentialitate, cu instructiuni
privind tratarea confidentiala a documentului si
utilizarea acestuia exclusiv de catre echipa
investigatorului, comitetele de evaluare si comitele de
etica.

=0 compilatie a rezultatelor obtinute in urma studiilor
non-clinice si clinice asupra medicamentului.

 Informatii de baza privind proprietatile si istoricul
produsului medicamentos investigat.



Brosura investigatorului: Cuprins

0 BI va contine urmatoarele sectiuni:

= Rezumat
- Indruméri pentru investigator - evidentiaza
informatii importante privind faza de dezvoltare a
produsului.

= Introducere
 Informatii de baza, fundamentele cercetarii,
numele chimic si generic al substantei active (si
numele comercial, daca este cazul) din produsul
investigat, precum si indicatia planificata.
 Proprietatile fizice, chimice si farmaceutice, precum si
formula
 Proprietatile relevante ale produsului investigat
si ale excipientilor (ingredientelor inactive),
inclusiv similaritatile cu alti compusi cunoscuti
Si instructiuni de depozitare si manipulare a
produsului.
= Studiile non-clinice
» Rezumatele studiilor de farmacologie, toxicologie,
farmacocinetica si metabolizare; explicatii ale
metodologiei utilizate, rezultatele si relevanta
concluziilor; informatii privind studiile pe
animale/de laborator si dozele. Acest rezumat
trebuie sa abordeze, de asemenea, relevanta
concluziilor privitoare la compus si posibilele
efecte nefavorabile sau nedorite la oameni.
» Efectele asupra oamenilor
Rezultatele studiilor de toxicologie,
farmacocinetica, metabolizare, siguranta si
eficacitate si, acolo unde este posibil,
rezumatele fiecarui studiu clinic; informatii
privitoare la experienta de piata anterioara,
inclusiv in tarile in care produsul investigat a
fost sau nu a fost aprobat.



= Rezumatul datelor si indrumari pentru investigatori
0 discutie generala privind datele non-clinice si
clinice, care sa faciliteze anticiparea reactiilor
adverse la medicament (RAM) sau a altor posibile
probleme din cadrul studiilor clinice.

Cum sunt reglementate brosurile
investigatorilor?

Autoritatile de reglementare (precum Agentia Europeana a
Medicamentului (EMA) si autoritatile nationale competente
(ANC)) necesita BI actualizate pentru toate medicamentele
studiate. BI este depusa la autoritatile de reglementare
impreuna cu cererea de aprobare a studiului clinic (CASC), iar
autoritatile de reglementare vor verifica, de asemenea, orice
actualizari ale BI pentru a se asigura ca aceasta este exacta,
completa si impartiala.

In anumite cazuri, de exemplu dacad produsul investigat are
deja o autorizatie de punere pe piata (APP), iar farmacologia
acestuia este deja bine inteleasa de catre personalul medical,
este posibil ca o BI extinsd sd nu mai fie necesara. In aceste
cazuri, rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) - sau,
acolo unde autoritatile de reglementare permit acest lucru, un
prospect sau o eticheta a medicamentului — poate fi utilizat
ca alternativa adecvata la BI. Documentul inlocuitor trebuie
sa includa, 1insa, informatii actualizate, cuprinzatoare si
detaliate privind toate aspectele produsului investigat care
pot fi importante pentru investigator.

Daca un produs deja aflat pe piata este studiat in vederea
unui nou mod de utilizare (o indicatie noua), trebuie
pregatita o BI specifica noii utilizari. Atunci cand sunt
disponibile noi informatii relevante, 1investigatorii si
comitetele de etica a cercetarii (CEC) trebuie informate in



acest sens, daca este posibil, inainte ca noile informatii sa
fie incluse in BI revizuita.
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