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AUTORIZAGAO N.° 9%55/204 N

H. Lundebeck A/S (Lundbeck), representada pela Quintiles S.L., notificou a CNPD de
um tratamento de dados pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio clinico, para
avaliar a eficacia de Lu AE58054 em doentes com doenga de Alzheimer (Protocolo
14862A).

As categorias de dados pessoais tratados sdo as seguintes: N.° de participante no
estudo, raca, idade, sexo, historia especifica da doenga, historia relevante (social,
médica, psiquiatra, neuroldgica), ressonéncia magnética, consumo de nicotina e
alcool, altura, amostra de sangue para determinacdo do gendtipo, sinais vitais,

acontecimentos adversos, testes laboratoriais e nome do investigador.

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

«Tém sido observadas diferengas na resposta a medicamentos em grupos racial e
etnicamente distintos. Estas diferengas podem atribuir-se a fatores intrinsecos (por
exemplo, genética, metabolismo, eliminag&o), fatores extrinsecos (por exemplo, dieta,
exposicdo ambiental, questdes socioculturais), ou a interagdes entre estes fatores.

A doenga de Alzheimer afeta doentes em todo o mundo. Consequentemente, a
empresa considera que é importante compreender as caracteristicas e as potenciais
variaveis na resposta ao tratamento de doentes com DA de origens étnicas e culturais
distintas. As Autoridades Reguladoras também esperam que recolhamos informagoes
sobre etnicidade, de modo a permitir uma avaliagdo da importéncia clinica de
eventuais variagdes inerentes aos grupos étnicos (Atip./iwww.ema.europa.eu: ICH ES
Ethnic Factors in the Acceptability of Foreign Clinical Data [Fatores Etnicos na
Aceltabilidade de Dados Clinicos Estrangeiros]), e que orientemos os médicos e os
doentes, conforme aplicavel.

Além disso, as seguinfes consideragbes mais especificas relativamente a raga e a
etnia aplicam-se ao estudo clinico 14862A:

1. Enzimas CYP e metabolismo da medicagidoc em estudo Lu AE58054:
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- A medicagdo em estudo Lu AE58054 ¢é parcialmente metabolizada pelas enzimas
2C19 e 2D6 do citocromo polimorfico P450.

- A frequéncia de alelos que conduzem a diminuigdo ou ao aumento da expresséo
enzimatica varia entre grupos étnicos (Mizutani, 2003; Kurose ef al., 2012)

- Este facto pode levar a uma variacao na exposicao ao Lu AE58054, ou aos seus
metabolitos, entre grupos étnicos e, consequentemente, a possivel variacdo na
tolerabilidade e/ou eficicia do medicamento

2. Enzimas CYP e o tratamento de base do estudo (donepezilo)

- Além disso, a variagdo no locus CYP2D6 do citocromo P450 pode afetar os
resultados do tratamento com donepezilo em doentes de diferentes origens étnicas
(Varsaldi et al., 2006)

3. Atividade da AChE: - Observaram-se diferengas na atividade da AChE entre grupos
etnicos (Skian et al., 2004) 4. Alelo €4 da apolipoproteina e- A associacéo entre a
doenga de Alzheimer e o alelo g4 da apolipoproteina E (APOE- €4) varia entre grupos
étnicos (7ang ef al., 1998) »

Assim sendo, atentos os referidos argumentos que apontam para a necessidade da
recolha do dado “raga” para aferir o perfil de seguranca e de eficacia em fungdo destes
elementos, admite-se a recolha deste dado por se revelar adequadao, pertinente e ndo

excessivo face a finalidade.

O presente ensaio prevé a criagdo de um biobanco.

Nos termos da Lei n.? 12/2005, de 26 de janeiro, € legitima a criag&o de um biobanco
com a finalidade de investigacdo bésica ou aplicada & saude (n.° 3 do artigo 19.° do
referido diploma).

Todavia, s6 podem ser aceites amostras biolégicas em resposta a pedidos de médicos
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 serd sujeita a um consentimento informado
especifico, sendo facultativa a sua participagdo e garantida a confidencialidade no

tratamento.
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O consentimento para a conservagdo dos dados no biobanco néo dispensa a
solicitacdo de um consentimento especifico para a participagdo num futuro estudo.

O biobanco serd composto por amostras irreversivelmente anonimizadas, para as
quais ndo foi recolhido consentimento — e observadas gue sejam as situagdes
especiais, previstas no n.° 6 do artigo 19.° da Lein.° 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 conservagdo da chave da codificagdo, quanto as amostras

codificadas.

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais € por um namero especifico do
estudo. O registo na base de dados do promotor, sera identificado com as suas iniciais
e codigo de numeros. Apenas 0 médico poderé relacionar este codigo ao seu nome.

A CNPD j& se pronunciou na sua Deliberagéo n.° 333/07 sobre © enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da Lei de Prote¢fo de Dados, bem como as condigoes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

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

A informacéo 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 informagéo recolhida nao & excessiva.

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

Assim, tendo em atencdo o disposto nas disposigdes combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, ¢ as condigdes e limites fixados na referida Deliberacéo,
que se ddo aqui por reproduzidos e gue fundamentam esta decisdo, autoriza-se 0
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: H. Lundebeck A/S (Lundbeck), representada pela
Quintiles S.L.
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Finalidade: gestao do ensaio clinico, para avaliar a eficacia de Lu AE58054 em
doentes com doenga de Alzheimer (Protocolo 14862A).
As categorias de dados pessoais tratados séo as seguintes: N.° de participante no
estudo, raca, idade, sexo, histdria especifica da doenga, historia relevante (social,
médica, psiquiatra, neurologica), ressonancia magneética, consumo de nicotina e
alcool, altura, amostra de sangue para determinagdo do gendtipo, sinais vitais,
acontecimentos adversos, testes laboratoriais € nome do investigador.
Interconexdes de tratamentos: N&o ha.
Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do médico investigador.
Fluxos transfronteiras: Nao se verificam.
Prazo de Conservacao: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham aobtido
autorizagdo de introdugdo no mercado- Fixa-se o prazo estabelecido no ponto 5-2 do
Anexo | do Decreto-Lei n.° 20/2013, de 14 de fevereiro.
Nos restantes casos: O codigo de doente, porque permite tornar os dados
identificados, deve ser destruido, quer pelo meédico investigador, quer pelo
responsavel pelo tratamento, ao fim de 5 anos apds o ensaio. O nome do investigador
deve, no mesmo prazo, ser eliminado.
Dos termos e condigbes fixados na Deliberagdo n.® 333/2007 e na presente
Autorizagao decorrem obrigagdes que o responsével deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condicBes a todos os intervenientes no circuito de

informacgao.

Lisboa, 3Q@e setembro de 2014
~7,
#./CV L&_"

Filipa Calvéo (Presidente)
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