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Eli Lilly&Company, representada

Lda,

pela
Produtos Farmacéuticos, veio notifics
tratamento de dados pessoais com a finalig
ensaio clinico com o objectivo de avalisz
medicamentos de uso humano em doentes con
rectal (Protocolo I4T-MC-JVBB). Associad
esta um subestudo de farmacogenética.

Trata-se de um estudo de fase 3,
ocultagdo, aleatorizado sobre o irinotecan

5-fluorouracilo (FOLFIRI), juntamente con
placebo em doentes com carcinoma colo-re
progressivo durante ou apds uma terapéut

linha

i

Lilly Portugal-
lr a esta GENED um
lade de gestdo de
ir a eficdcia de
! carcinoma colo-

O a este ensaio

multicéntrico,com dupla

b, deido fé6lide e

n ramucirumab ou
ctal metastatico

ica combinada de

primeira com bevacizumab, oxaliplatina e uma
fluoropirimidinas.
Este ensaio contempla um subestudo, facultativo,

farmacogenético com o objectivo de «.medir

medicamento do estudo que se encontra no

como O seu organismo estd a assimilar o me¢

a quantidade de
seu organismo e

dicamento..» .

As categorias de dados sdo as seguintes: Namero de
participante no estudo, sexo, altura, pes$o, raca, ano de
nascimento, histdria clinica, dados relativos ao actual

diagnéstico, dados recolhidos ao longo do ¢

prévia e concomitante ao estudo,

complementares de diagndéstico e terapéut:

sangue e urina, incluindo para fins

informagdo genética e nome do investigador
O Promoter velo justificar a recolha do

este ensaio, nos seguintes termos:

resul

estudo, medicacgdo

ltados de meios
andlises de

de

Lca,

de analise

dado “raga” para
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«0 Promotor planeia a 1realizagdo e uma andlise
exploratéria de sobrevida, utilizando diversos subgrupos
que possam ser indicativos da resposta ao produto em
investigagdo. Alguns destes subgrupos s3p especificos da
doenga enquanto outros, como a racga,] tém por base
caracteristicas demogrédficas.
Existe evidéncia cientifica de que a |[raga poderd ter
influéncia na eficacia do tratamento de doencas
oncoldgicas. Um exemplo paradigmdtico pode ser encontrado

no estudo de fase III para avaliag¢do de sobrevida em cancro

de pulmdo com IRESSA que comparou a eficdcia do gefitinib
com placebo em doentes com cancro de pulmdo de n3o pequenas
células, avangado e refractdrio a outras terapéuticas
anteriores. Nesse estudo, o gefitinib foil associado a uma
melhoria significativa da sobrevida num subgrupo de doentes
de origem asiidtica (..).

Também sdo numerosos os resultados que mostram que a
incidéncia de algumas patologias oncolégicas diferem de
raga para raga e de uma para outra regido do globo.

Assim, o promotor acredita ser importante explorar o
impacto que a raga possa ter na eficdcia e/ou seguranca de
um agente terapéutico, para tratamentgd de um doenca
oncolégica, como o ramucirumab. E de salientar gque numa
revisdo recente de estudos de fase II e| de fase III em
cancro colo-rectal metastdtico para a |determinagdo de
factores de prognéstico, a raga foi referiida como uma das
caracteristicas do doente que deve ser relatada (Sorbye e

tal. AnnOncol.2007 Oct;18(10) :1666-72. Epub 2007 Jul28)s.

Assim sendo, atentos os referidos argumentos que apontam

para a necessidade da recolha do dado “raga” para aferir o
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perfil de seguranga e de eficacia em
elementos, admite-se a recolha deste dado

adequado, pertinente e ndo excessivo face
O fundamento de legitimidade & o consenti
escrito do titular tanto para o ensaio pr:

o subestudo de farmacogenética.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberacig
o enquadramento legal, os fundamentos de

principios orientadores para o correcto cu

fung¢do destes
por se revelar
a finalidade.

mento expresso e

incipal como para

b N.°*333/07 aohre
legitimidade, os

mprimento da Lei

de Protecgdo de Dados, bem como as ¢ondi¢des gerais
aplicidveis ao tratamento de dados pessoais para esta
finalidade.

No caso em aprego, a notificagdo enquag

tipificado pela referida Deliberacio.

=

lra-se no &dmbito

A informagdo tratada é recolhida de forma 1licita (art.®
S gl bl al a) da Leili 67/98, para finalidades
determinadas, explicitas e legitimas (cf.|al. b) do mesmo
artigo) e a informagdo recolhida ndo é excessiva.

Assim, tendo em atengdo o disposto |nas disposigdes
combinadas dos artigos 28.°, n.°l, alineaja) e 30.° s Iei
n.°67/98, de 26 de Outubro, e as condicdes e limites
fixados na referida Deliberagdo, que se d3o aqui por
reproduzidos e que fundamentam esta decisio, autoriza-se o
tratamento de dados pessoals nos seguintes| termos:
Responsavel pelo tratamento: Eli Lilly&Company,
representada pela Lilly Portugal-Produtogs Farmacéuticos,
Lda.

Finalidade: gestdo de ensaio clinico com o objectivo de

avaliar a eficacia de medicamentos de uso I

com carcinoma colo-rectal (Protocold

numano em doentes

D I4T-MC-JVBB) .
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Associado a este ensaio esta um
farmacogenética.

Categoria de Dados Pessoais tratad
participante no estudo, sexo, altura, pe

nascimento, histdéria clinica, dados rel:

diagnéstico, dados recolhidos ao longo do

prévia e concomitante ao estudo, resu

complementares de diagndéstico e terapéut

sangue e urina, incluindo para fins

informagdo genética e nome do investigador|

Entidades a quem podem ser comunicados: nia
Formas de exercicio do direito de acesso
Junto do médico Investigador.

Interconexdes de tratamentos: N3o se verif

Prazo de Conservagdo: Ensaios Clinic

medicamentos que tenham obtido autorizagdo

mercado

Fixa-se o prazo estabelecido

Anexo I do DL 176/2006, 30 de Agosto.

Nos restantes casos: O cddigo de doente

tornar os dados identificados, deve ser

pelo médico investigador, quer pelo 1

tratamento ao fim de 5 anos apdés o en
investigador deve, no mesmo prazo ser elim
Dos termos e condig¢des fixados na Delibera
na presente decorrem

Autorizagdo obz

responsavel deve cumprir. Deve, i

conhecimento dessas condig¢des a todos os

circuito de informagdo.

Lisboa,w U de 2011

subestudo de
os: Namero de
50, raga, ano de

ativos ao actual

estudo, medicacdo

ltados de meios
ica, analises de

de andlise de
b ha

e rectificagédo:

icam.

ps relativos a
de introdugdo no
no  pontg 5-=2 do
porgque permite

a

destruido, quer
responsavel pelo
saio. O nome do

inado.
cdo n.°333/2007 e

rigagdes gue ©

lgualmente, dar

intervenientes no
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Carlos Campos Lobo (Relator), Luis Paiva d

Almeida, Luis Barroso, Ana Roque, Helena D

Luis Lingnau da Silveira (Presidente)

e Andrade, Vasco

elgado Anténio.
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