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Pfizer Inc., representada pela Laboratérios Pfizer Lda, notificou a CNPD de um
tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestao do ensaio clinico, relativo a
investigag&o de tofacitinib em comparac@o com um inibidor do fator de necrose

tumoral em participantes com Artrite Reumatoide (Protocolo A3921133).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente: n.° do participante no estudo,
iniciais do nome, data de nascimento, sexo, raga, etnia, sinais vitais, historia médica,
exame fisico, testes laboratoriais, métodos contracetivos, teste de gravidez, habitos

tabagicos, histéria da doenca, eventos adversos e nome do investigador.

O Promotor justificou a recolha do dado raca nos seguintes termos:

«Historicamente, as diferengas éinicas tém sido descritas para mujias das doengas
auto/munes incluindo a Arirife Reumatdide (AR) em termos de gravidade da doenga,
incidéncia e resposta ao fratamento, que podem ser primordiais na escolha de um
fratamento. Mais recentemente, essas diferencas foram atribuidas a marcadores de
suscetibilidade genética especificos, que determinam diferencas na estrutura dos
recelores, ou afinidade com os respetivos ligandos durante a resposta imunitsria
adaptativa, bem como oulras vias patogénicas na AR.

Em termos epidemiolégicos, a AR tem sido descrita como sendo mais frequente entre
0s indios Pima, nos Estados Unidos, com uma incidéncia de 5,3%, ¢ mais baixa entre
0s japoneses, chineses e populagbes dos paises da Africa Subsariana com
incidéncias que variam enfre os 0 e 0s 3,0% (Alamanos Y, Drosos AA 2005); foram
descritas variagoes geogrdficas semelhantes na Europa, com prevaléncia semelhante
a dos Estados Unidos, em paises como a Alemanha e o Reino Unido, e ligeiramente
mais elevada para paises da Europa de Leste (Symmons D, et al, 2002).

Relativamente a gravidade da doenga, foram repetidamente identificadas associagdes
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entre a presenca do epitopo partihado nos alelos HLA-DRB1 em vdrios grupos étnicos
e a presenca de doenga erosiva precoce, e registadas em doentes, emn paises dos
paises do Norte e do Sul da Europa, com excegdes como, por exemplo, na populacdo
grega. A distribuicdo enire a populacédo do gendtipo do epitopo partilhado também é
varidvel, dependendo do grupo étnico, sendo os alelos DR4 os mais frequentes enlre
0s caucasianos, populagdo do Norte da Europa e populagdes hispdnicas, enquanito 0s
DR10 sao mals frequentes entre os gregos e os DR14 entre os afro-americanos. £
provavel que esta assocfagdo, e oulras descritas para resposta imuniidria inata e
adaplativa, e as frequéncias entre grupos étnicos, possam ser responsadvers pelas
diferencas nas respostas ao tratamento. (Gorman JD et al, 2004 )

Embora ndo existam, atualmente, provas claras de que a variabilidade na resposta ao
medicamento, em doentes com AR, a uma medicagdo especifica, se deva a variagdo
genélica associada a determinados grupos raciais e/ou étnicos, o promotor reconhece
a importancia de facultar dados sobre & consisténcia dos efeitos do tratamento de
tofacitinib, uma nova classe de molécula, em doentes com AR pertencentes a
diferentes subgrupos raciais e étnicos. De acordo com a direlriz £5 da Conferéncia
Internacional sobre Harmonizagdo (International Conference on Harmonization, ICH), é
importante avaliar a sensibilidade de um medicamento aos fatores einicos, isto &, deve
existir conhecimento das propriedades farmacocinéticas e farmacodindmicas de um
medicamento e a sua traducdo em eficdcia e seguranga clinica (E5 da ICH). A
caracterizagdo de um medicamento corno “insensivel a nivel étnico” tem sido proposta,
para facilitar a extrapolagdo de dados de uma regido para oufra. A avallagdo da
farmacocinética e da farmacodindmica, e a respetiva comparabilidade, nos trés
principais grupos raciais mais relevantes nas regives da ICH (populacdo asidtica,
negra e caucasiana), é vital para o registo global dos medicamentos. Por conseguinie,
€ apropriado e necessdario recolher dados raciais e éinicos para todos 0s participantss,
no estudo com tofacitinib, para rfacifitar estas avaliagdes ou comparagées».

Assim sendo, atentos os referidos argumentos que apontam para a necessidade da
recolha do dado “raga” para aferir o perfil de seguranca e de eficdcia em fung@o destes

elementos, admite-se a recolha deste dado.

O presente ensaio prevé a realiza¢io de estudos de farmacogenética.
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«O subestudo de farmacogenetica tem por objetivo estudar os genes, ARN, proteinas
e metabolitos».,

O presente ensaio prevé a criagdo de um biobanco.

Nos termos da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, ¢ legitima a criagdo de um biobanco
com a finalidade de investigagé@o basica ou aplicada a salde (n.° 3 do artigo 19.° do
referide diploma).

Todavia, s6 podem ser aceites amostras biologicas em resposta a pedidos de médicos
€ ndo das proprias pessoas ou seus familiares.

Os destinatarios deverao ser ainda informados sobre a finalidade do biobanco e ainda
que a utilizacdo para estudos futuros sera sujeita a um consentimento informado
especifico, sendo facultativa a sua participagdo e garantida a confidencialidade no
tratamento.

Q consentimento para a conservagdo dos dados no biobanco ndo dispensa a
solicitag@o de um consentimento especifico para a participagéo num futuro estudo.

O biobanco sera composto por amostras irreversivelmente anonimizadas, para as
quais nao foi recolhido consentimento — e observadas que sejam as situagBes
especiais, previstas no n.° 8 do artigo 19.° da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro — e por
amostras codificadas, para as quais foi recolhido o consentimento informado, pelo que
tera de ser feita essa destringa quanto as medidas de seguranca a implementar,
designadamente, na conservagdo da chave da codificacdo, quanto as amostras

codificadas.

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um nimerc especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor, sera identificado com as suas iniciais
e codigo de numeros. Apenas o médico podera relacionar este codigo ao seu nome.

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 333/07 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Protegdo de Dados, bem como as condi¢des gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificagdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida

Deliberacao.
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A informagéo tratada & recolhida de forma licita (art.° 5.°, n.°1, alinea a), da Lei n.°
67/98, de 26 de outubro - LPD) para finalidades determinadas, explicitas e legitimas
(cf. alinea b} do mesmo artigo) e a informacao recolhida ndo é excessiva.

O fundamento de legitimidade ¢ o consentimento expresso e escrito do titular (cf.
artigo 7.°, n.° 2, da LPD).

Todavia, o texto informativo constante da declaracao de consentimento informado ndo
esta em conformidade com os principios de protegdo de dados, na parte relativa ao
acesso aos registos médicos.

De facto, a Deliberag@o geral dos ensaios clinicos prevé que cabe ao Investigador
assegurar a confidencialidade dos dados pessoais e da informacdo tratada.
Cumprindo, assim, o estatuido na alinea g) do artigo 10.°, da Lei n.° 46/2004, de 19 de
agosto (Lef dos ensaios clinicos). Pelo que, ndo se pode aceitar como valido um
consentimento informado — ainda que obtido de forma livre e esclarecida — que
contemple a possibilidade do acesso, pelo Promotor ou seus representantes, aos
registos medicos dos seus titulares, salvo se esse representante revestir a qualidade
do monitor, (nos termos do artigo 11.° da Lei dos Ensaios Clinicos), e apenas na
medida do estritamente necessario, também recaindo sobre este 3 obrigacdo de
confidencialidade.

O responsavel declarou a existéncia de interconexdo com o tratamento de
farmacovigilancia. Na medida em que tais tratamentos estdo codificados, ndo podendo
o responsavel aceder a identidade do titular, o inter-relacionamento da informagéo,
nao constitui uma interconex&o de dados pessoais.

Quanto aos fluxos transfronteiricos para os Estados Unidos da América e Suiga,
porque a informag&o esta codificada e ndo é suscetivel de, no destino, se identificar o

titular nao configura um fluxo transfronteirico de dados pessoais.

Assim, tendo em atengdo o disposto nas dis'posit;ées combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condicdes e limites fixados na referida Deliberacgéo,
que se d&o aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decisio, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Pfizer Inc., representada pela Laboratdrios Pfizer Lda.
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Finalidade: gestdo do ensaio clinico, relativo a investigagdo de tofacitinibb em
comparagéo com um inibidor do fator de necrose tumoral em participantes com Artrite
Reumatoide (Protocolo A3921133).

As categorias de dados pessoais tratados: n.° do participante no estudo, iniciais do
nome, data de nascimento, sexo, raca, etnia, sinais vitais, histéria médica, exame
fisico, testes laboratoriais, métodos contracetivos, teste de gravidez, habitos tabagicos,
histdria da doenga, eventos adversos e nome do investigador.

Interconexdes de tratamentos: Ndo ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico investigador.
Fluxos transfronteiras: Ndo se verificam.

Prazo de Conservagao: Ensaios Clinicos.relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagdo de introdugdo no mercado - Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo | do Decreto-Lei n.° 176/2006, 30 de agosto.

Nos restantes casos: O coédigo de doente, porque permite tornar os dados
identificados, deve ser destruido, quer pelo médico investigador, quer pelo
responsavel pelo tratamento, ao fim de 5 anos apos o ensaio. O nome do investigador
deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

Dos termos e condi¢cdes fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 e na presente
Autoriza¢do decorrem obrigagdes que o responsével deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbies a todos os infervenientes no circuito de
informagcao.

O texto informativo deve ser alterado, no sentido de permitir o acesso aos registos
médicos do paciente apenas ao Monitor, vedando essa possibilidade ao Promotor e

seus representantes.
Lisboa,/[/]de margo de 2014

Ana Roque (Relatora), Luis Barroso, Carlos Campos Lobo, Luis Paiva de Andrade e

Maria Candida Guedes de Qliveira.

Tl

(Presidente)
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