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AUTORIZAGAO N.° 5'9%6/20!\1

Pfizer Inc, representada por Laboratérios Pfizer Lda notificou a CNPD de um
tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestéo do ensaio clinico relativo &
do PF-05280586 versus Rituximab para o tratamento de primeira linha de doentes com
linfoma folicular (Protocoio B3281006).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente s&o as seguintes: n.° do
participante no estudo, data de nascimento, histéria médica, dados de raga, sexo,
peso, altura.

As categorias de dados pessoais tratados do investigador sdo as seguintes: nome
completo, nimero de investigador do estudo, nimero de licenga profissional, dados de
contacto: domicilio profissional, contactos profissionais e/ou pesscais de telefone,
email e fax. Dados de contacto: domicilio profissional, contactos profissionais e/ou

pessoais.

Analisado o processo, foi proferido o Projeto de Autorizag@o n.° 32/2014, de 28 de
maio de 2014, que determinava a alteragdo do texto do consentimento informado, para
que apenas os monitores do responsavel pelo tratamento, e ndo o Promotor & seus
representantes, tivessem acesso aos ficheiros clinicos para efeitos de verificagéo da

conformidade da recolha de dados.

Notificado para exercer o direito de audigdo que lhe assistia, nos termos do artigo
100.° do C.P.A., o responsavel pelo tratamento veio pronunciar-se, alegando, em

sintese, 0 seguinte:

As audiforias e inspegdes dos ensaios clinicos, que sdo imprescindivels para
assequrar o processo de qualidade na industria farmacéutica, tendo como objetivos,
garantir o controlo dos dados, informagdes e documentos, confirmar se os dados

foram correctamente produzidos, registados e comunicados, a qualidade dos dados,
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Justificar a participacdo de seres humanos nos ensaios clinicos, e a seguranga. A este
proposifo cita o artigo 44.° da Lei 21/2014, de 16 de abril:
1~ O Infarmed, I.P., é a auforidade competente, para efeitos da presente lei, em
matdria de ensaios clinicos, estudos clinicos com intervengdo de dispositivos médicos
ou de produtos cosméticos e de higiene corporal, cabendo-lhe ainda proceder a
fiscalizagdo do cumprimento de boas praticas nestes estudos, no contexto do estudo
ou fora dele.
6 — Nos ensalos clfnicos:
a) As inspecbes sdo realizadas em nome da Unido Europeia, em articulacdo com
as instdncias infernacionais competentes, por iniciativa do Infarmed LP., ou a
requerimento da Comiss&o Furopeia;
b) O Infarmed,l.P. comunica a realizagdo da inspegdo e os respetivos resultados a

Agéncia Europeia de Medicamenlos.

Ora, verifica-se que o responsavel pelo tratamento nao acolheu as indicagbes da

CNPD, senio vejamos:

De facto aquilo que foi determinado pela CNPD em nada contraria a fundamentagao
legal invocada. De facto, a circunstancia das referidas inspegdes serem efetuadas
pelos representantes do Promotor, ndo integra o disposto no artigo 44.° da Lei n.°
21/2014, na medida em que o Infarmed ou as instancias europeias ( entidades por
iniciativa das quais se realizam as referidas inspecgdes) ndo séo representantes do

Promotor.

O Promotor justificou a recolha do dado raga com os seguintes argumentos:

O PF-05280586 (doravante designado como rituximab-Pfizer} esta a ser desenvolvido
como um potencial biossimilar de rituximab. O rituximab esta aprovado para duas
indicagbes gerais: doengas dos tecidos musculoesqueléticos € conjuntivos €
neoplasias dos linfacitos B. O rituximab é uma terapéutica eficaz para o tratamento de
doentes com neoplasias CD20-positivas dos linfocitos B.1,2 O Rituxan® é o

medicamento disponivel no mercado nos Estados Unidos e sera referido como
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rituximab-EUA; MabThera® ¢ a designag@o comercial. A FC (farmacodinamica) do
rituximab-Pfizer (teste) foi comparada com a da rituximab- UE e a da rituximab-EUA
(referéncia) num estudo de Fase 1/2 conduzido em doentes com artrite reumatéide
(Protocolo B3281001). Os resultados do estudo demonstraram que os intervalos de
confianga (IC) a 90% para os racios teste-referéncia da concentragio sérica maxima
(Cméx), a area sob a curva concentragdo-tempo (area under the concentration-time
curve, AUC) desde o tempo zero até ao dltimo ponto temporal quantificavel (AUCT) e
a AUC desde o tempo zero extrapolada ate ao infinito (AUCO-»), se encontravam
dentro do intervalo pré-especificado de 80% a 125% para as comparagbes do
rituximab-Pfizer com o rituximab-UE e com o rituximab-EUA, bem como para a
comparacio do rituximab-UE com o rituximab-EUA. Os resultados do estudo
mostraram ainda que os perfis de seguranca e de imunogenicidade eram semelhantes
entre o rituximab-Pfizer, o rituximab-UE e o rituximab-EUA. Dada a similaridade entre
o rituximab-EUA e o rituximab-UE, sé sera utilizado o rituximab-UE como comparador
no presente estudo.

A préxima etapa no desenvolvimento do PF-05280586 € o estudo de Fase 3 actual
para avaliagdo da semelhanca da eficacia e de vérios par@metros de avaliagao
secundarios entre o potencial biossimilar e o medicamento de comparagéo. O estudo
de Fase 3 & um estudo internacional, aleatorizado, em dupla ocultaggdo, de PF-
05280586 versus o rituximab para o tratamento de primeira linha de doentes com
linfoma folicular CD20- positivo com baixa carga tumoral.

Um dos parémetros de avaliagio estabelecidos no estudo de Fase 3 actual avalia as
caracteristicas demograficas e basais, como por exemplo, a idade do doente, o sexo,
a altura, o peso, a etnia, a terapéutica anterior, os antecedentes clinicos, estado de
desempenho do ECOG (Eastern Cooperative Oncology Group [Grupo
OncolégicoCooperativo do Leste]) e classificagdo de risco de acordo com o FLIPI
(Follicular Lymphoma International Prognostic Index [indice de prognostico
internacional para linforna folicular]) e FLIPI2. Estas caracteristicas serdo tabeladas e
resumidas através de estatistica descritiva. As relacfes entre as caracteristicas basais
dos doentes e as varidveis do resultado do estudo serdo exploradas com as técnicas
apropriadas. A raga/etnia € um dos factores importantes para satisfazer os requisitos

para os pedidos de introdugdo no mercado em alguns paises.
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Assim sendo, atentos os referidos argumentos gue apontam para a necessidade da
recolha do dado “raga” para aferir o perfil de seguranga e de eficacia em fungéo destes

elementos, admite-se a recolha deste dado.

Este ensaio prevé g realizacdo de um subestudo farmacogenomico «...para
compreender as respostas dos participantes a medicagdo do estudo em investigagdo
neste estudo (...).

O presente ensaio prevé a criagdo de um biobanco.

Nos termos da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, € legitima a criago de um biobanco
com a finalidade de investigagéo basica ou aplicada a satde (n.° 3 do artigo 19.° do
referido diploma).

Todavia, s6 podem ser aceites amostras bioldgicas em resposta a pedidos de medicos
e ndo das proprias pessoas ou seus familiares.

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

O consentimento para a conservagdo dos dados no biobanco nao dispensa a
solicitagdo de um consentimento especifico para a participagdo 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.° 6 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 seguranga a implementar,
designadamente, na conservag@o da chave da codificagdo, quanto as amostras

codificadas.
Em face do exposto o responsavel pelo tratamento devera reformular, uma vez mais, o
consentimento informado, no sentido de permitir o acesso aos registos médicos do

paciente apenas ao Monitor.

Deste modo, a CNPD vem converter em Autorizagdo o Projeto supra mencionado.
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O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um namero especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor, sera identificado com as suas iniciais
e codigo de nimeros. Apenas o médico podera relacionar este codigo ao seu nome.

A CNPD j& se pronunciou na sua Deliberagdo n.° 333/07 sobre o engquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Protecio de Dados, bem como as condigbes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificacdo enquadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberagéo.

A informacéo tratada ¢ recolhida de forma licita (art.®° 5.° n.°1, alinea a), da Lei n.°
87/98, de 26 de outubro - LPD) para finalidades determinadas, explicitas e legitimas
(cf. alinea b) do mesmo artigo) e a informag&o recolhida néo e excessiva.

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

Concluséo:

Assim, tendo em atengéo o disposto nas disposi¢cdes combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condigdes e limites fixados na referida Deliberagag,
que se ddo aqui por reproduzidos e gue fundamentam esta decisao, pretende
autorizar-se o tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Pfizer Inc, representada por Laboratdrios Pfizer Lda.
Finalidade: gestdo do ensaio clinico relativo a do PF-05280586 versus Rituximab para
o tratamento de primeira linha de doentes com finfoma folicular (Protocolo B3281006).
As categorias de dados pessoais tratados do paciente sdo as seguintes: n.° do
participante no estudo, data de nascimento, histéria médica, dados de raga, sexo,
peso, altura.

As categorias de dados pessoais tratados do investigador s&o as seguintes: nome

completo, nimero de investigador do estudo, nimero de licenga profissional, dados de
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contacto: domicilio profissional, contactos profissionais efou pessoais de telefone,
email e fax. Dados de contacto: domicilio profissional, contactos profissionais efou
pessoais.

Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagio: Junto do médico investigador.
Fluxos transfronteiras: Nao 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 codigo de doente, porque permite tornar os dados
identificados, deve ser destruido, quer pelo médico investigador, quer peio
responsavel pelo tratamento, ao fim de 5 anos apés o ensaio. O nome do investigador
deve, no mesmo prazo, ser eliminado.

Dos termos e condigdes fixados na Deliberagdo n.° 333/2007 e na presente
Autorizagéio decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de
informagao.

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, 1 de julho de 2014
QI»L

Filipa Calvao (Presidente)
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