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1. 0 QUE E UM ENSAIO CLINICO?

Um Ensaio Clinico &€ um estudo clinico cientificamente controlado,
realizado em seres humanos (doentes ou saudaveis), para se estabelecer
ou confirmar a seguranca e a eficacia de um ou mais medicamentos
experimentais.

O INFARMED e a Comiss3o de Etica para a Investigacao Clinica
autorizam a realizacao destes estudos, monitorizando a seguranca da
utilizacao dos medicamentos experimentais, e garantindo o
acompanhamento dos mesmos de acordo com a legislacao aplicavel.
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Os Estudos Clinicos dividem-se em:

Estudo Clinico SEM intervencao Estudo Clinico COM intervencao

Qualquer investigacao que

Nao envolve intervencao ativa, preconize uma alteracao, influéncia
contempla exclusivamente ou programacao dos cuidados de

observacao, como por exemplo a satide, dos comportamentos ou dos
avaliacao de um potencial risco. conhecimentos dos participantes

Nesta categoria incluem-se os ou culdadores, com a finalidade de
Estudos Observacionais descobrir ou verificar efeitos na

saude




Part of Thermo Fisher Scientific

Fases de desenvolvimento de um
medicamento

Os medicamentos, para serem disponibilizados no mercado, tém um longo
percurso de investigacao e desenvolvimento.

Na sua fase final, para serem testados em pessoas, 1nicia-se o0 processo de
investigacao clinica, que envolve diversas fases, cada uma com um objetivo

especifico.

Podemos considerar que os ensaios clinicos sao conduzidos em 4 fases.
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As 4 fases de desenvolvimento de um medicament

FASE I - AVALIACAO DO PERFIL DE SEGURANCA EM INDIVIDUOS SAUDAVEIS

Teste inicial do medicamento na populacao, geralmente saudavel, para reunir informacao de seguranca, para perceber como é absorvido,
distribuido, metabolizado e eliminado pelo organismo e determinar a forma farmacéutica (ex: comprimido, injecdao, pomada) e a dose do
medicamento mais adequada.

POPULACAO-ALVO: populacdo muito reduzida e que podera incluir tanto pessoas com doenca como voluntarios saudaveis/sem doenca.

FASE II - AVALIACAO DA EFICACIA E SEGURANCA A CURTO-PRAZO E DETERMINACAO DA DOSE DO MEDICAMENTO

Destina-se a avaliar se o medicamento é adequado para tratar determinada doenca e os seus defeitos nao desejaveis (efeitos adversos) numa
populacao mais alargada.

POPULACAO-ALVO: populacdo limitada e em nimero superior a fase I incluindo apenas participantes com a doenca.

FASE III - AVALIACAO NUMA POPULACAO ALARGADA E FREQUENTEMENTE, POR COMPARACAO COM ALTERNATIVAS TERAPEUTICAS EXISTENTES

Determina a eficacia e seguranca da nova terapéutica comparativamente com outra ja existente no mercado ou placebo [1].
POPULACAO-ALVO: populacdo mais alargada face aos ensaios clinicos da fase II

[1] Substancia ou procedimento sem nenhuma propriedade terapéutica que serve de controlo e de comparacao a terapéutica a ser testada.

FASE IV - MONITORIZACAO DO PERFIL DE SEGURANCA A LONGO-PRAZO

Retine informacao adicional sobre a utilizacao do medicamento a longo prazo apos a autorizacao da comercializacao.

POPULACAO-ALVO: populacdo de doentes heterogénea (em contexto da vida real)
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2. COMO PESQUISAR?

PLATAFORMAS PORTUGUESAS:

2.1. Portugal Clinical Trials

2.2. Registo Nacional de Ensaios Clinicos (RNEC)

OUTRAS PLATAFORMAS (EM INGLES)
2.3. EU Clinical Trials Register

2.4. Clinical Trials.gov




Passo 1: Entrar em https://www.portugalclinicaltrials.com/pt/
Passo 2: Clicar em “Estudos Clinicos”

Q N PT
Portugal
Clinical Porqué Portugal Informacgdo ao Doente Centros de Investigacio Estudos Moticias Contactos

Trials i b Clinica

Portugal
Clinical Trials:
Advancing
Healthier
Together



https://www.portugalclinicaltrials.com/pt/

Portugal Clinical Trials

Passo 3: Procurar um estudo clinico - apenas permite pesquisar termos em inglés

Pesquisa de Estudos Clinicos em Portugal

Procurar

status desconhecido

Effects of a Multicomponent Exercise Intervention on Physical and Cognitive Function of Older Adults With Dementia - Unknown status

Género Idade Localizagio

completo

Clinical Validation of a Cognitive Stimulation Platform for Individuals With Dementia - Musiquence - Completed

Genero idade Localizagio
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Portugal Clinical Trials

Passo 4: Ao carregar num determinado ensaio clinico, tera acesso a informacdo detalhada acerca do mesmo,
como o estado do recrutamento e a localizacao onde esta a decorrer, assim como um breve sumario do estudo:

Portugal
Clinical
Trials Porqué Portugal ~ Informacio ao Doente « Centros de Investigacio Clinica Estudos Clinicos Moticias Contactos

+ RETORNAR A PESQUISA

A Research Study Investigating Semaglutide in People With Early Alzheimer's Disease (EVOKE)

Saiba mais informacdes >

GENERD i FASE

Sumario




Portugal Clinical Trials

Passo 6: Ao carregar em “Saiba mais informacgoées” , selecione a opcdo aplicavel (Voluntario
Sao/Doente/Médico):

Formulario de Inscricao x

Preencha os seus dados

Tipo de Voluntario e

Voluntario Saoc
Ooente
Medico

MNome completo

Ernail




Passo 1: Entrar em https://www.rnec.pt/pt_PT
Passo 2: Clicar em Pesquisa - Pesquisa de Ensaios Clinicos:

SNS Pesquisar oy

SERVICO NACKONAL .
DE SALUDE Area Reservada PT EM

(RNEC o

ESTUDOS CLINICOS

. PESQUISA ESTUDOS COM INTERVENCAO ESTUDOS SEM INTERVENCAO  LOGIN

HHNEL

B Pesquisa de Estudos Clinicos

Pesquisa de Entidades


https://www.rnec.pt/pt_PT

Registo Nacional de Ensaios Clinicos (RNEC)

Passo 3: Inserir o termo pretendido no campo “Pesquisa Livre” (em letras minusculas)
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Tipo de Estudo Estudos Intervencionais com Medicamentos Experimentais

» Pesquisa Avancada
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Registo N

acional de Ensaios Clinicos (RNEC)

Passo 4: Pesquisar os resultados:
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Titulo do ensaio clinico em linguagem, ndo técnica de facil compreensao
Este ensaio climico faz parte de um plano de investigagao pediatrica?

Especifigue a patolo

HAMEra: Femining , Masculino

2019-004066-18 M2 de Protocolo ALDD1-3 Tipo de Estudo Estudos Intervencionais com Medicamentos Experimentais
Titule do Ensaio A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double Elind, Placebo Controlled 5tudy to Evaluate the Efficacy and Safety
Data Conclusdo Globa
Data Parecer CEC 27062020
A Double-Blind, Placebo-Controlled Study to Evaluate Efficacy and Safety of ALDM in FTD




Registo Nacional de Ensaios Clinicos (RNEC)

Passo 5: Carregar em “Detalhe” para mais informacdo sobre o ensaio, incluindo os contactos de
cada centro que participa:

= Centros de Estudo Clinico
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= Material de Divulgagio

+* A. Identificacdo do Ensaio

# D. Informagio sobre cada um dos Medicamentos Experimentais (ME)




2.3. EU Clinical Trials Register

Passo 1: Entrar em https://www.clinicaltrialsregister.eu/
Passo 2: Clicar em Home & Search e introduzir o termo da pesquisa:

EU Clinical Trials Register

Joining a trial Contacts About News update

Clinical trials

The European Union Clinical Trials Register allows you to search for protocol and results information on:
» interventional clinical trials that were approved in the European Union (EU)/European Economic Area (EEA) under the Clinical Trials Directive 2001/20/EC
» clinical trials conducted outside the EU/EEA that are linked to European paediatric-medicine development

EU/EEA interventional clinical trials approved under or transitioned to the Clinical Trial Regulation 536/2014 are publicly accessible through the
Clinical Trials Information System (CTIS).

The EU Clinical Trials Register currently displays 43339 clinical trials with a EudraCT protocol, of which 7170 are clinical trials conducted with subjects less than 18
years old. The register also displays information on 18700 older paediatric trials (in scope of Article 45 of the Paediatric Regulation (EC) No 1901/2006).

Phase 1 trials conducted solely on adults and that are not part of an agreed paediatric investigation plan (PIP) are not publicly available (see Frequently Asked
Questions ).

Flease enter search term... X

Examples: Cancer AND drug name. Pneumenia AND sponsor name.
How to search [pdf]

Advanced Search: Search tools &


https://www.clinicaltrialsregister.eu/

EU Clinical Trials Register

Passo 3: Utilizar a pesquisa avancada para selecionar o pais e o estado do ensaio clinico:

Advanced Search: Search tools @

Select Age Range:
Adolescent

I WFi Ii'..l-"

Poland :
Portugal Adult
. Children
Romania . Elderlv .
Qlavrakia :H'I'
ct Trial Stat Select Trial Phase:
Completed Phase One
Not Authorised Phase Two
Ongoing Phase Three

Prematurely Ended v Phase Four
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EU Clinical Trials Register

Passo 4: Consultar os resultados obtidos:

Trials with a EudraCT protocol (9) Paediatric studies in scope of Art45S of ti

9 result(s) found for: Alzheimer. Displaying page 1 of 1.

EudraCT Number: 2021-004803-40 Sponsor Protocol Number: GV1001- ¢, Date”
AD-CL2-007
Sponsor Name: GemVax &KAEL Co., Ltd

EudraCT Number: 2020-000738-26 Sponsor Protocol Number: 20-AVP-

Full Title: A Multicenter, Randomized, Double-Blind, Flacebo-Controlled, Parallel Design, Prospective, 52-Week, 286-306 Start Date : 2021-06-22
. . - ] - i ie [ 4 .- - - = II ':..
Phase 2 Clinical Study to Evaluate the Safety and Efficacy of GV1001 Administered Subcutansously ...
_ - _ . ) ) Sponsor Name: Otsuka Pharmaceutical Development & Commercialization, Inc.
Medical conditon: Mild to Moderate (stage 4 and 5) Alzheimer's Disease
Full Title: A Phase 3, multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled study to assess the efficacy,
Disease: Version SOCTerm Classification Code Term Level T n i Ny oo
safety, and tolerability of AVP-786 |deudextromethorphan hydrobromide [d&-DM]/quinidine sulfate [Q..
20.0 100000004852 10001896 Alzheimer's disease LLT , . X , , _ )
Medical condition: Agitation in patients with dementia of the Alzheimer’s type
Population Age: Adults, Elderly Gender: Male, Female Disease: Version 50C Term Classification Term Level
. F—— — = Code
Trial protocol: ES (Ongaing) PT {Ongoing) Fl (Ongoing
_ . 21.1 100000004873 10001455 Agitation menta LLT
Trial results: (No results ovailable)
20.0 10029205 - Nervous system 10012271 Dementia PT
disorders Alzheimer's type
200 10029205 - Nervous system 10001896 Alzheimer's disease LLT
disorders
Population Age: Adults, Elderly Gender: Nale, Female

Trial protocol: DE (Ongaing) PT (Gngaing) PL (G

-

Trial results: (Neo results ovailable)
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Passo 1: Entrar em https://clinicaltrials.gov/
Passo 2: Em “Find a study”, selecionar as op¢des pretendidas, incluindo o termo no campo “Condition or Disease” e selecionar o
pais no campo de “Country”:

m) U.S. National Library of Medicine

ChinicalTrials.gov

Find Studies About Studies « Submit Studies Resources « About Site = PR

ClinicalTrials.gov is a database of privately and publicly funded clinical studies

conducted around the world.

.. Find a study casas sptiosan
Explore 444,259 research studies in Y (el elds cptic

all 50 states and in 221 countries. Status ©
See listed clinical studies related to the @ Recruiting and not yet recruiting studies
coronavirus disease (COVID-19) O Al studies

ClinicalTrials.gov is a resource provided by the

U.S. National Library of Medicine. - _‘

Alzheimer Disease ‘ X
IMPORTANT: Listing a study does not mean it has T
been evaluated by the U.S. Federal Government. Other terms € (For example: NCT number, drug name, investigator name)
Read our disclaimer for details. ?
Before participating in a study, talk to your health o
care provider and learn about the risks and Country ©
potential benefits. Portuga viX

m Advanced Search



https://clinicaltrials.gov/
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Clinical Trials.gov

Passo 3: Consultar os resultados obtidos:

= Studies fa

und for: Recruiting, Not yet recruiting Studies | Alzheimer Disease | Portugal | ( Map: Portugal )

Algo searched for Disorders. See Search Details
Applied Filters: Recruiting Mot yet recruiting

Mot enough studies found? Try these search suggestions

Details
[’ Download Sub
Show't
ed | Status Study Title Conditions Interventions Locations
Reeruiting n Adult Participants (Aged 50-80 Years) With Eady * Alzheimer's Disease (A0) « [Drug: ABBEV-818 = Barrow MNeurclogical Institute 1De 240388
+ Drug Flaceso Pheognix, Arizona, United States
= Tucson Meuroscence Research 1D= 244057
Tucson, Arizona, United States
+  Advanced Research Center 1De 245478
Anaheim, Califomia, United States
= (and 84 more...)
Recruiting A Ressarch Study Investigating Semagiutide in People With Eady Alzheimer's Disease (EVOKE = Eary Alzheimer's Disease s Drug: Semagludbde = Mowo MNordisk Investgational Sita
* Drug: Flaceto (semagiutide) Fheoenix, Anzana. United States
= MNowo Nordisk Imvestgational Site
Seottsdale, Arizona, United States
s MNeove Nordisk Imvestgational Site
Sun City, Arizona, United States
= (and 404 more.
Recruiting A Research Study Investigating Semaglutide in People With Eardy Alzheimer’s Disease (EVOKE Plus = Eary Alzheimer’'s Disease « [Drug: Semaglutide =  Mowo Mordisk Investgational Site

» Drug: Flacebo (semaghutice) Fhoanix, Arizona. United States
= Nowo Nordisk Imvestigational Site
Scottzdale, Arizona, United States
*  Novo Nordisk Imvestigational Site
Sun City, Arizona, United States

= [and 441 more._ )
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3. MAIS INFORMACAO

@ INFARMED: Saiba mais sobre Ensaios Clinicos - YouTube
@ INFARMED: O ciclo de vida do medicamento 2019 (legendado) - YouTube
@ ECRAN: O que sdo e para que servem os ensaios clinicos - Animacao - YouTube
@ APIFARMA: A Jornada dos Ensaios Clinicos - YouTube
@ EUPATI: EUPATI Toolbox - EUPATI Toolbox

@ Comissao de Etica para a Investigacao Clinica - Participantes: O que gostaria de saber sobre
ensaios clinicos?


https://youtu.be/gQOpiC9XAPg
https://www.youtube.com/watch?v=WcRmErYDoW0
https://www.youtube.com/watch?v=6KkJQZ0Qyv8
https://www.youtube.com/watch?v=8rnZKafEdBo
https://toolbox.eupati.eu/?lang=pt-pt
https://www.ceic.pt/faq-participantes

