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POL013 Comité Consultivo para Novas Drogas

1. Introdugao

Um Comité Consultivo para Novas Drogas tem como funcdo dar suporte e fazer recomendacées
para os grupos de pesquisa a respeito de todos os aspectos relacionados ao Desenvolvimento de
Novas Drogas, incluindo a abordagem estratégica e priorizacdo para desenvolvimento dentro da
rede do IBPC.

2. MissOes do Comité Consultivo para Novas Drogas

Variando de acordo com solicitagGes especificas, o Comité Consultivo para Novas Drogas tera as
seguintes missodes:

¢ Estimular, organizar e priorizar a pesquisa de novas drogas no IBPC

¢ Revisar todos os agentes de estudos fase 1 e fase 2 inicial antes da submissdo ao Comité de
Revisdo de Protocolo. Tais agentes sob a responsabilidade do Comité Consultivo para Novas
Drogas ndo poderdo ja ser registrados e/ou ter uma fungdo ja estabelecida na oncologia

¢ Coordenar os conselhos consultivos realizados para a industria farmacéutica

¢ Estimular interacGes entre os profissionais responsaveis pelo desenvolvimento de novas drogas
e os grupos do IBPC que estudam doengas e/ou os grupos da Divisdo de Pesquisa Laboratorial e
facilitar a criagdo de redes especificas.

¢ Oferecer suporte ao Programa de Desenvolvimento de Novas Drogas da Central de Dados do
IBPC no que diz respeito a questdes metodoldgicas inerentes a agentes inovadores com novos
mecanismos de acao na abordagem do desenho de fase 1 e fase 2 inicial

3. Associagcao ao Comité Consultivo para Novas Drogas

Havera um presidente e um vice-presidente designados para um periodo de trés anos. O vice-
presidente dara suporte ao presidente. O Comité Consultivo para Novas Drogas é composto de
membros integrais, e representantes da Central de Dados (Apéndice 1). O presidente do Comité
Consultivo para Novas Drogas devera ser um membro integral do conselho do IBPC com direito
de voto.

Membros integrais:

Devera haver, ao menos, 2 profissionais responsaveis pelo desenvolvimento de novas drogas, 2
meédicos oncologistas, 1 pesquisador basico e 1 quimico ou farmaceutico.

Representantes da Central de Dados do IBPC:



Instituto Brasileiro de Pesquisa em Cancer Ll I pc

O Administrador da Unidade de Pesquisa Translacional, o gerente de projetos de pesquisa
laboratorial e o Diretor Assistente do Programa de Desenvolvimento de Novas Drogas também
atuando como secretdrio do Comité Consultivo para Novas Drogas.

Cabe ao Conselho do IBPC decidir sobre o prolongamento da permanéncia do presidente no cargo
Todos os membros deverdo apresentar um documento de conflito de interesse e um formulario
de

divulgagao de confidencialidade.

4. Processo para as atividades do Comité Consultivo para Novas Drogas

4.1. Estratégia de aquisicao de drogas

O Comité Consultivo para Novas Drogas estabelece a estratégia do IBPC para a pesquisa de
novas drogas e o Programa de Desenvolvimento de Novas Drogas. Essa atividade destina-se a
priorizar e documentar a diregdo na qual o IBPC devera concentrar seus esforgos e buscar novas
drogas potenciais.

A estratégia é elaborada pelo presidente do Comité Consultivo para Novas Drogas com a
cooperacao do presidente do Grupo de Desenvolvimento de Novas Drogas. A estratégia podera se
basear nas categorias de agentes (citotdxicos, drogas com base de alvo molecular,
antiangiogénese, agentes imunoldgicos, etc...) de forma a garantir um portfolio amplo e
extensivo, mas também podera ser especificamente orientada para uma determinada doenca
sobre a qual o IBPC detenha expertise.

Estratégias combinadas sdo possiveis e ndo sdo exclusivas. As estratégias sao estabelecidas de
acordo com critérios cientificamente relevantes: O Consultor de Pesquisa de Novas Drogas faz
relatorios para o Comité Consultivo para Novas Drogas e para o Programa de Desenvolvimento de
Novas Drogas de acordo com procedimentos especificos em momentos pré-determinados. A
estratégia de pesquisa de novas drogas € revista pelo menos duas vezes por ano.

4.2. Entrada de novas drogas em estudos clinicos do IBPC

O Comité Consultivo para Novas Drogas revé novas drogas / agentes / modalidades terapéuticas
e todas as informacoes relacionadas, sejam elas dados pré-clinicos / clinicos iniciais oferecidos ao
IBPC para desenvolvimento adicional. Isso se aplica a qualquer novo agente ou modalidade a ser
estudada pela primeira vez no IBPC dentro da estrutura de estudos fase 1 ou fase 2 inicial.

Com esse propdsito, o comité levara em consideragdo questdes tais como novo mecanismo de
acdo, atividade pré-clinica, perfil de seguranca potencial, etc. Esse comité também ird sugerir, se
necessario, estudos pré-clinicos adicionais para falhas potenciais dos dados pré-clinicos, assim
como propor suporte laboratorial / de instalagbes para dados pré-clinicos que estejam faltando de
acordo com modelos pré-clinicos elaborados pela Divisdo de Pesquisa Laboratorial do IBPC.

Essa atividade tem como objetivo principal oferecer suporte ao Programa de Desenvolvimento de
Novas Drogas e aos grupos do IBPC no que diz respeito ao desenho de estudos para novos
projetos a serem submetidos a apreciacdo do Comité de Revisdo de Protocolo do IBPC e a serem
convertidos em protocolos integrais sendo, dessa forma, conduzidos dentro da estrutura do IBPC.
Essa expertise se estende a qualquer questdo relacionada a elaboragdo de um novo projeto sobre
o desenvolvimento inicial de droga: dosagem inicial, cronograma, esquema de escalonamento,
teste clinico / laboratorial / de imagem, metodologia a ser utilizada para os objetivos / critérios
de recrutamento de pacientes e teste de acompanhamento. O Comité Consultivo para Novas
Drogas dispde de franca expertise nesses estudos propostos para sugerir projetos
farmacocinéticos / farmacodinamicos. No entanto, todas as atividades de pesquisa translacional
ligadas a fase 1 e fase 2 inicial permanecem sob a responsabilidade do Comité Consultivo de
Pesquisa Translacional. A possibilidade de entrar em contato com o Comité Consultivo para Novas
Drogas para consultas a respeito de diretrizes para completar o desenvolvimento pré-clinico de
novos compostos ou terapia de modalidade combinada também é oferecida a empresas
farmacéuticas / de biotecnologia. Esse comité também ird propor recursos potenciais do IBPC
para dados pré-clinicos (formulagdo, PK/PD, eficacia, cronograma, identificacdo de alvo molecular
e toxicologia). Isso sera feito em conjunto com a divisdo de pesquisa laboratorial do IBPC de
forma a designar um pesquisador basico para um projeto especifico.
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No momento da submissdo do desenho ao Comité de Revisdo de Protocolo, as recomendagbes do
Comité Consultivo para Novas Drogas (e do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional)
aparecerao.

4.3. Conselhos consultivos / de expertise

Podera ser solicitado ao Comité Consultivo para Novas Drogas que ofereca para empresas sua
expertise em desenvolvimento de drogas. Essa atividade, normalmente realizada no ambito dos
conselhos consultivos, devera ser discutida caso a caso. A aceitagdo para a condugdo de um
conselho consultivo para um agente ou um grupo de projetos devera ser aprovada pela maioria
dos membros integrais do Comité Consultivo para Novas Drogas e submetidos para apreciacao
final da diregdo do IBPC. A organizagdo pratica do conselho consultivo é de responsabilidade do
Programa de Desenvolvimento de Novas Drogas. Os membros do Comité Consultivo para Novas
Drogas deverao, de forma ideal, comparecer a esses conselhos consultivos. O presidente do
Comité Consultivo para Novas Drogas podera designar outros participantes de acordo com a
expertise necessaria e com o objetivo final do conselho consultivo. O Comité Consultivo para
Novas Drogas sempre devera recomendar aos parceiros industriais que a execugdo e o
desenvolvimento clinico dentro do contexto do IBPC. Membros de grupos orientados para doengas
poderdo ser convidados caso os tipos de tumor a serem estudados sejam conhecidos de
antemdo. Caso contrario, o Comité de Desenvolvimento de Novas Drogas devera informar o
Gerente Médico do IBPC a respeito de estudos clinicos potenciais. O Programa de
Desenvolvimento de Novas Drogas € responsavel pelo acompanhamento do resultado dos
conselhos consultivos e do desenvolvimento de estudos clinicos que possam surgir a partir de tais
conselhos consultivos. A expertise do Comité Consultivo de Pesquisa Translacional devera estar
presente nos conselhos consultivos de forma a facilitar a implementacao de projetos de pesquisa
translacional lado a lado com planos de desenvolvimento clinico. O Presidente do Comité
Consultivo de Pesquisa Translacional é responsavel por designar as pessoas que deverao estar
presentes nos conselhos consultivos de acordo com o nivel de expertise.

4.4. Redes especificas

Uma coordenagao e comunicagao da mais alta qualidade entre os grupos do IBPC, principalmente
os profissionais responsaveis pelo desenvolvimento de novas drogas e especialistas em doengas,
€ obrigatoria para que se possa assegurar um continuum desde o desenvolvimento clinico inicial
até as estratégias terapéuticas. Isso pode ser alcancado mais facilmente se redes especificas de
exceléncia em certos tipos de doencas forem criadas, o que permitiria uma rapida triagem de
novas drogas potenciais. O Comité Consultivo para Novas Drogas devera promover, dentro do
IBPC, a cooperagao de intergrupo, com o objetivo de maximizar a troca de expertise entre
especialistas de doengas e o desenvolvimento de novas drogas. O Comité Consultivo para Novas
Drogas estabelece prioridades para agentes selecionados em conjunto com as redes / grupos de
forma a evitar a competigdao dentro do IBPC e acelerar a realizagdao dos estudos. Uma abordagem
da fundamentagdo do estudo coordenada pelo Comité Consultivo para Novas Drogas estabelece
prioridades, a ordem dos eventos / estudos, maximiza os recursos, abrevia a realizagao de
estudos e assegura um rapido processo de decisdo para amplos estudos definitivos de fase 3.

4.5. Metodologia

O Comité Consultivo para Novas Drogas estimula e oferece expertise para pesquisas
metodoldgicas que tratem de aspectos especificos do desenvolvimento de novas drogas com a
cooperacao do Programa de Desenvolvimento de Novas Drogas. A pesquisa metodoldgica € uma
das missdes da Central de Dados / Programa de Desenvolvimento de Novas Drogas. O
desenvolvimento de novas drogas enfrenta diversas questées ligadas a modulagdo especifica de
alvo, perfil de toxicidade moderada, objetivos bioldgicos secundarios, etc, que desafiam a
metodologia atual. Enquanto os objetivos e os desenhos estatisticos tém que ser revistos, acées
combinadas entre os pesquisadores laboratoriais, os clinicos e os metodologistas sdo necessarias.
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5. Reunioes e Confidencialidade

Pelo menos duas reunides plenarias do Comité Consultivo para Novas Drogas, além dos conselhos
consultivos, serdo realizadas a cada ano, com o objetivo principal de definir estratégias e
acompanhar as conquistas e avangos. Entre uma reunido e outra, todos os assuntos serao
tratados através de e-mails ou correspondéncia via correio. Reunides especificas poderdo
negociadas para projetos de pesquisa especificos.

Sempre que possivel, tais reuniées serdo negociadas durante os conselhos consultivos. O comité
revisara o estdgio de desenvolvimento de todas as drogas existentes no sistema com a ajuda do
Programa de Desenvolvimento de Novas Drogas / Unidade de Pesquisa Translacional. Todas as
informagdes fornecidas aos membros do Comité Consultivo para Novas Drogas deverdo ser
tratadas com a maxima confidencialidade. Os membros do Comité Consultivo para Novas Drogas
deverdo assinar formularios de divulgagdo de conflito de interesse. Nenhuma dessas informacoes,
ou informacgGes provenientes de discussoes realizadas durante as reuniées do Comité Consultivo
para Novas Drogas, deverdo ser divulgadas fora do Comité Consultivo para Novas Drogas.

6. Atas

O secretariado do Programa de Desenvolvimento de Novas Drogas do IBPC fornecera assisténcia
de secretaria para dar suporte ao trabalho do comité e para elaborar as atas das reunides. As
atas das reunides deverao ser enviadas para todos os membros e convidados e para os membros
do Comité Executivo do IBPC no prazo maximo de um més depois de cada reunido. O Comité
Consultivo para Novas Drogas também fara circular relatérios entre os presidentes dos grupos do
IBPC e o comité executivo com regularidade, de forma a manté-los continuamente informados.

7. Finangas

Para os conselhos consultivos, revisores deverdao ser pagos como consultores pelas empresas
Farmacéuticas para os estudos patrocinados. Cabem ao Comité Executivo do IBPC em conjunto
com o presidente do Comité Consultivo para Novas Drogas todas as decisdes a respeito de
questoes financeiras.



