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Breve Historia dos ensaios
Clinicos

“O bem-estar do ser
humano deve ter prioridade

sobre os interesses da
ESTUDO DUPLO-CEGO ciéncia e da sociedade”

JAMES LIND
ES.CORI,BUTO ?m Marl'nhelros ) Aplicado na sindrome gripal —
sidra, eter, vinagre, agua do 3 marco na modernizagéo dos ®
mar, pasta de alho e rabanete, g:saios

e laranjas e limdes.
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1°ESTUDO

AUSTIN FLINT ALEATORIZADO

® ®
Estudou o reumatismo crénico Com cloromicetina

sem placebo — um passo para (cloranfenicol) na tuberculose —
a metodologia cientifica grande avanco metodologico. Fundacao
Champalimaud




Ensaios Clinicos
“Estudos destinados a descobrir ou verificar os efeitos de um ou
mais medicamentos experimentais. Sua regulamentacao visa garantir

gue os direitos, a seguranca e o bem-estar dos participantes sejam

protegidos e que os resultados sejam confiaveis.

Para medicamentos humanos, esses estudos sao realizados em

voluntarios humanos”.

Fundacao
European Medicines Agency Champalimaud



Ensaios clinicos na Europa

13% dos ensaios no mundo
- Alemanha (19, 52 Mundial), UK
(29), Franca (32) e Espanha e Italia
(4°)

CAGR ™~ 6.9% ate 2030

- Efeitos na economia europeia —
USS 22.1B

Crescimento no mundo;

— Diminuicao relativa na Europa: 22%
2013; 12% 2023. Aumento
absoluto...

— Diminuicao nos EUA: 35 > 24%

0 Good Cuisine
B Bad Cuisine
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NICOS na Europa

Ensaios cli

Countries with the highest number of commercial trials
2018 mm2023

Oncologia 25%
CV e Reumatologia 10 + 10%

Fase 3: 53% do mercado

Europa com reducao da participacao:

- Maior capacidade em paises do Sul
Global; India e China

- Impacto da pandemia na economia
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Ensalos C

inicos na Europa

Oncologia 25% Average clinical trial setup timeline (in months)
CV e Reumatologia 10 + 10%

Fase 3: 53% do mercado

mu Europe ®™mUnited States

Oncology

Rare diseases

Europa com reducao da participacao:

— Maior capacidade em paises do Sul Infectious diseases
Global; India e China ]

- Impacto da pandemia na economia
- Impacto dos novos regulamentos EU
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Europa do Leste

6 a 8% de todos os ensaios clinicos
a nivel mundial

- Polonia - principal pais de
acolhimento de ensaios clinicos

* \Valor de mercado até USS 8B
* Previsdo até 2028: USS 10-12B

Navigating the Maze: A Beginner’s Guide to Drug Development and

Clinical Research | Cliniminds

Fundacao
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https://cliniminds.com/blogs/eastern-european-clinical-trials-market-overview-and-country-breakdown
https://cliniminds.com/blogs/eastern-european-clinical-trials-market-overview-and-country-breakdown

Ensaios clinicos na América Latina

2 a 6% de todos os EC no mundo :! |
— Brasil (12), México (22) e Argentina, R

Colombia e Chile (3°) lideram

CAGR ~6.7% até 2030 LATIN
AMERICA

Efeitos na economia: USS 2.65B

Fundacao
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Clinical Trial Information System (CTIS)

* Objetivo: apoiar o Regulamento
Europeu de Ensaios Clinicos (EU N.©
536/2014)

—garantir transparéncia e
harmonizacao

* Ponto de entrada unico para os
promotores apresentarem
candidaturas

— permite o acesso publico aos
detalhes dos ensaios.

Clinical Trials Information System | European Medicines Agency (EMA)

Fundacao
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/clinical-trials-human-medicines/clinical-trials-information-system

Clinical Trial Information System (CTIS
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Search for clinical trials - EMA


https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/trial-map/?lang=en

Clinical Trial Information System

for authorities Support v

#& Search clinical trials and reports Search for clinical trials

On this page you can search for trials and show the results on a map. If you would like to search for trials using text with advanced search criteria you can do it here.

Champalimaud Clinical Centre

Q Address: Avenida Brasilia S/n, Lisbon, Portugal

A total of 7 matching trials at this site:

EUCT: 2022-501374-19-00 4 Ongoing, recruiting
A Multicenter, Open-label, Phase 2 Basket Study to Evaluate the Safety and Efficacy of
MK-2140 as a Monotherapy and in Combination in Participants with Aggressive and
Indolent B-cell Malignancies (waveLINE-006).

Condition: Aggressive and Indolent B-cell Malignancies (mantle cell lymphoma; chronic
lymphocytic leukemia; follicular lymphoma; Richter’s syndrome)

Phase: Therapeutic exploratory (Phase II)
Therapeutic Area: Diseases [C] - Neoplasms [C04]
MedDRA Terms: Mantle cell lymphoma, Chronic lymphacytic leukemia, Richter's syndrome,

Follicular lymphoma

Investigator contact details:

Name: Paulo Lucio
Email: paulo.lucio@fundacaochampalimaud.pt

Phone: +351210480048

EUCT: 2023-506906-38-00 [ Ongoing, recruiting

A Phase 3, Multicenter, Randomized, Open-Label Trial to Evaluate the Safety and
Efficacy of Epcoritamab + Rituximab and Lenalidomide (R2) compared to
Chemoimmunotherapy in Previously Untreated Follicular Lymphoma (EPCORE™FL-2)

Condition: Follicular Lymphoma
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https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/trial-map/?lang=en

Clinical Trial Information System (CTIS)

Fundagéd
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Clinical Trial Information System (CTIS)

Clinical Trials Information System
designated as WHO primary registry

3 April 2025

Designation facilitates data sharing, promotes transparency and trust in clinical research

(Human) CCIinicaI trials)

Fundacao
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International Clinical Trial Registry Platform (OMS)
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/clinical-trials-human-medicines/clinical-trials-information-system

Desafios — Europa

Burocracia e Regulacao Complexa
— Regulamento Europeu de Ensaios Clinicos (CTR - EU 536/2014) >> CTIS
— Simplificacdo e harmonizacao versus atrasos, incertezas e complexidade

Custos Elevados e Financiamento

— Dificuldades principalmente para startups e pequenas empresas de
biotecnologia;

— Dependéncia de financiamento publico / parcerias

6 Concorréncia Global

— Asia e EUA: regulacdes mais dgeis ou maior populacdo recrutavel.

— Atrasos na aprovacao e maior custo >> menos atraente
Fundacao
Champalimaud



Desafios — Europa (2)

n Recrutamento e Retencao de Pacientes
— Dificuldade em encontrar pacientes para doencas raras ou populacdes especificas;
— Barreiras: falta de conscientizacao, distancia até centros de pesquisa e desconfianca

do publico.
Protecao de Dados e RGPD
1) — GDPR = exigéncias rigorosas para o uso e compartilhamento de dados de saude
¢ Integracao de Tecnologias Digitais
@ — Desigualdades regionais: desafios eticos, regulatorios e de infraestrutura

Questdes Eticas e Expectativas da Sociedade

— Exigéncia por transparéncia, diversidade nos estudos e envolvimento de pacientes do
desenho do estudo;

— Equilibrar inovacao com protecao dos participantes e valores éticos locais.

Fundacao
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Portugal — Desafios & Oportunidades .5 o ..

 Carreiras para profissionais de investigacao clinica;

* Infraestruturas de IT nos centros de investigacao e
facilitar acesso aos EC;

 Colaboracao e criacao de redes entre unidades de
saude;

* Conscientizacao publica sobre EC;
* Financiamento, incluindo ensaios académicos;

e Otimizar os processos regulatorios e éticos.

Chaves,, Dragan
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