Investigators brochure

Introduktion

Investigators brochure (IB) wudleveres til 1lager,
investigatorer og andet sundhedspersonale, der er involveret i
udfgrelsen af kliniske forsgg (f.eks. kliniske
forsggskoordinatorer og forsggssygeplejersker). IB'en er en
samling non-kliniske og kliniske data, der er relevante for
undersggelsen af lagemidlet hos mennesker — og den er det mest
omfattende dokument, der sammenfatter informationen om et
forsggslagemiddel.

Investigators brochure udarbejdes af sponsor, som o0gsa er
ansvarlig for dokumentets distribution. IB’en for et klinisk
forsgg fremsendes til de nationale kompetente myndigheder
(NCA'er) til godkendelse sammen med en ansggning om et klinisk
forsgg (CTA).

Hvorfor er investigators brochurer
vigtige?

IB'en giver investigatoren og andet ©personale
baggrundsinformation om forsggslagemidlet for at hjalpe dem
med at arbejde i overensstemmelse med
undersggelsesprotokollen. Den giver 1lagen eller den
potentielle investigator den information, de har brug, nar de
skal vurdere, om et forsgg er hensigtsmessigt, herunder
benefit/risk-forholdet, pa en uafhangig og upartisk made.

Informationen i IB’en giver ogsa en viden, der stgtter den
kliniske handtering af forsggsdeltagerne i det kliniske
forsgg, bl.a. oplysninger om doser, dosishyppighed,
administrationsmetoder og sikkerhedsovervagningsprocedurer.


https://toolbox.eupati.eu/resources/investigators-brochure/?lang=da

Hvad er en investigators brochure?

I henhold til lovgivningsrammen for god klinisk praksis skal
informationen i IB’en vare “kortfattet, enkel, objektiv,
afbalanceret og ikke-reklamemzssig”. Dette er sarlig vigtigt
for at sikre, at en investigator kan forstd dokumentet og
foretage en informeret og upartisk vurdering af fordele og
risici med henblik pa at fastsla forsggets hensigtsmassighed.

Indholdet i IB’en skal godkendes af de forskere, der har
genereret data, og den skal gennemgas og opdateres mindst én
gang om aret eller ved modtagelsen af nye, vasentlige
oplysninger.

For hvert forsggslagemiddel skal IB’en indeholde:

 Information om sponsors navn og forsggslagemidlets
identitet (forskningsnummer, INN-navn og handelsnavn).

En fortrolighedserklaering med instruktioner om, at
dokumentet skal behandles fortroligt og udelukkende er
til brug for investigators team, videnskabsetiske
komitéer og etiske komitéer.

En sammenfatning af resultaterne af non-kliniske og
kliniske undersggelser af lagemidlet.

» Baggrundsinformation om forsggslegemidlets egenskaber og
historie.

Investigators brochure:
Indholdsfortegnelse

En IB indeholder fglgende afsnit:

= Sammenfatning
»Vejledning til investigator, som fremhaver vigtig



information, der er relevant for
forsggslagemidlets udviklingsstadium.
= Introduktion
 Baggrundsinformation, grundlaget for forskningens
udfgrelse, kemisk navn og INN-navn (samt evt.
handelsnavn) pa det aktive stof i
forsggslagemidlet og planlagt indikation.
 Fysiske, kemiske o0g farmaceutiske egenskaber og
formulering
» Forsggslagemidlets og hjelpestoffernes (de
inaktive stoffers) relevante egenskaber, herunder
ligheder med andre kendte forbindelser;
instruktioner om opbevaring og handtering af
forsggslagemidlet.
 Non-kliniske undersggelser
 Sammenfattede resultater af farmakologiske,
toksikologiske og farmakokinetiske undersggelser,
og metabolismeundersggelser; forklaring af den
anvendte metode, resultater og fundenes relevans;
information om dyre-/laboratorieundersggelser og
doser. Denne sammenfatning skal ogsa indeholde en
redeggrelse for fundenes relevans for stoffet og
de mulige skadevirkninger og bivirkninger hos
mennesker.
= Virkninger hos mennesker
 Resultater af toksikologiske og farmakokinetiske
undersggelser, metabolismeundersggelser,
sikkerheds- og virkningsundersggelser og, hvis
muligt, sammenfatninger af alle kliniske forsgg;
information fra tidligere markedserfaring,
herunder i lande, hvor forsggslegemidlet er blevet
godkendt eller ikke er blevet godkendt.
= Sammenfatning af data og vejledning til investigatorer
 Overordnet redeggrelse for de non-kliniske og
kliniske data for bedre at vare i stand til at
forudse bivirkninger (ADR) eller andre problemer i
kliniske forsgg.



Hvilke regler er 1investigators
brochure underlagt?

Lezgemiddelmyndighederne (sasom Det Europaiske
Legemiddelagentur (EMA) og de nationale kompetente myndigheder
(NCA’erne)) kraver en opdateret IB for alle lagemidler, der
undersgges. En IB indsendes til legemiddelmyndighederne sammen
med ansggningen om et klinisk forsgeg (CTA), og
lagemiddelmyndighederne gennemgar ogsa alle opdateringer af
IB'’en for at sikre, at den er ngjagtig, fuldstendig og
upartisk.

I nogle tilfelde, f.eks. hvis forsggslagemidlet allerede har
opnaet markedsfgringstilladelse (MA), og lagerne har et bredt
kendskab til dets farmakologi, er en omfattende IB muligvis
ikke ngdvendig. I sadanne tilfalde kan et produktresumé (SmPC)
— eller en indlagsseddel eller etikettering, hvis
lezgemiddelmyndighederne giver tilladelse hertil — anvendes 1
stedet for som et passende alternativ til en 1IB.
Erstatningsdokumentet skal dog give aktuel, fyldestggrende og
detaljeret information om alle aspekter af forsggslegemidlet,
der kan vere af betydning for investigator.

Hvis et markedsfgrt lagemiddel undersgges med henblik pa et
nyt anvendelsesformal (en ny indikation), skal der udarbejdes
en IB specifikt for dette nye anvendelsesformal. Hvis relevant
ny information bliver tilg®ngelig, skal investigatorerne og de
forskningsetiske rad (REC’erne) have besked herom — hvis
muligt fegr denne nye information medtages i den reviderede IB.

A2-4.01-V1.1



