Registo e notificacao dos
resultados dos ensaios
clinicos

Introducao

Apés cada ensaio clinico, o promotor do ensaio ira compilar um
relatério do estudo clinico (REC) detalhado, o qual deve ter o
formato estabelecido pelas autoridades regulamentares. Cada
REC costuma ter varios centenas de paginas. 0 acesso ao REC
completo estd normalmente limitado ao promotor e as
autoridades regulamentares que vao avaliar o pedido de
Autorizacao de Introducao no Mercado (AIM).

No entanto, é provavel que um resumo da informacao do REC se
torne plblica através de vdérias vias. Estas vias sao descritas
nas seccdes seguintes.

Relatorio Publico Europeu de
Avaliacao (EPAR)

Quando a autorizacao de um novo medicamento é solicitada
através do Procedimento Centralizado (PC), a Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA) redige um relatorio de avaliacao (EPAR).
Este relatério é publicado no sitio da Internet da EMA assim
que se tiver tomado a decisao de aprovar ou rejeitar o pedido
de autorizacao. 0 EPAR fornece informacao publica sobre um
medicamento, incluindo a forma como foi avaliado pelo comités
da EMA. Toda a informacao utilizada durante a avaliacao
cientifica que seja considerada como confidencial é eliminada
antes de do EPAR ser publicado. 0 EPAR destina-se a um publico
profissional e é redigido com uma linguagem técnica. No
entanto, inclui um resumo, normalmente de duas ou trés
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paginas, no qual se apresentam dados chave com uma linguagem
nao técnica.

Registos de ensaios clinicos

Na Europa, a Base de Dados Europeia de Ensaios Clinicos
(EudraCT, www.clinicaltrialsregister.eu) da Agéncia Europeia
de Medicamentos recolhe informacao sobre todos os ensaios
clinicos de medicamentos realizados na Europa. Desde julho de
2014, esta base de dados disponibiliza ainda ao publico
resumos dos resultados dos ensaios. No caso dos ensaios
realizados na UE apds dia 1 de janeiro de 2015, todos estes
resultados devem ser publicados, independentemente das
implicacbes positivas ou negativas. A Organizacao Mundial de
Saude (OMS), através da sua Plataforma Internacional para
Registo de Ensaios Clinicos (ICTRP), estabelece normas
internacionais para o registo e notificacao de todos os
ensaios clinicos. Nos Estados Unidos (EUA), o registo
ClinicalTrials.gov (www.clinicaltrials.gov) funciona de forma
similar.

Informacao sobre o produto para a
autorizacao de 1introducao no
mercado

Embora os resultados especificos de ensaios clinicos
individuais sejam raramente apresentados desta forma, ¢
possivel consultar um resumo geral da informacao disponivel
sobre um determinado medicamento no Resumo das Caracteristicas
do Medicamento (RCM). Este documento destina-se aos
profissionais de saude. No entanto, também constitui a base do
folheto informativo (FI) (denominado anteriormente por folheto
informativo: informac¢ao para o utilizador). 0 folheto
informativo destina-se ao utilizador ou doente. Dependendo dos
regulamentos nacionais, estes documentos podem estar
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disponiveis na Internet, nos sitios da Internet das
autoridades regulamentares ou de cada fabricante, ou em sitios
da Internet controlados por organizacdes independentes. A

informacao sobre o produto do EPAR é publicada em todas as
linguas da UE.

Publicacoes em revistas

A via classica de publicacao dos resultados dos ensaios
clinicos é a publicacao de um trabalho de investigacao numa
revista médica especializada. A publicacao de um relatério de
um ensaio clinico numa determinada revista em vez de noutra
pode ser um reflexo do quanto uma doenca é frequente e, por
conseguinte, do numero de médicos que podem estar interessados
nos resultados. Praticamente todas as revistas modernas
submetem possiveis artigos a uma revisao cientifica externa,
através da qual especialistas independentes no assunto revém o
original e questionam qualquer aspeto inconsistente antes da
publicacao.

Congressos

Anualmente sao realizados muitos congressos médicos
internacionais, alguns dos quais se dedicam a temas bastante
gerais, mais muitos focam-se em especialidades especificas. O0s
resultados dos ensaios clinicos sao normalmente apresentados
nestes congressos através de apresentacdes orais ou posteres
nas areas puUblicas do local onde se realiza o congresso. O
acesso a esta informacao esta normalmente restringido aos
participantes no congresso, nao sendo facilmente acessivel a
guem nao assiste a este tipo de eventos. No entanto, em muitos
casos, 0 mesmo ensaio também pode ser o tema de uma revista.
Como tal, as organizacdes de doentes organizam congressos nos
quais se divulga a informacao dos congressos médicos
internacionais.



Sitios da Internet de organizacoes
de doentes

Muitas organizacdes de apoio especializadas proporcionam ajuda
aos doentes com doencas especificas e muitas destas tém sitios
da Internet nos quais publicam relatdérios de ensaios clinicos
relevantes. A interpretacao por especialistas que colaboram
com a organizacao e a utilizacao de wuma Llinguagem
compreensivel para os doentes, torna estes relatdrios
especialmente (teis para os doentes.

Meios de comunicacao populares

A exatidao e conhecimento com que a televisao, a radio e o0s
jornais apresentam os resultados dos ensaios clinicos varia
consideravelmente. Em geral, recomenda-se aceder a esta
informacao tendo em consideracao que é mais provavel que uma
histéria sensacionalista venda mais do que uma versao formal
dos resultados.
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