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AUTORIZACAO N° /2014

Incyte Corporation, representada pela Eurotrials, Consultores Cientificos, notificou a
Comisséo Nacional de Proteccdo de Dados (CNPD) de um ftratamento de dados
pessoais com a finalidade de gestdo do ensaio clinico para avaliar a seguranga ¢ a
eficacia do Ruxalitinib, im inibidor da JAK1/2, ou placebo, em associagdo com
capecitabina em individuos com adenocarcinoma do péncreas avangado ou
metastatico (Protocolo INCB18424-39).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente sdo as seguintes: «Data do
consentimento livre e esclarecido, dados demograficos (data de nascimento, idade,
iniciais, sexo, ragaletnia), historial clinico completo incluindo historial da doenga (p. ex.,
data do primeiro diagndstico de cancro pancreatico, histologia e actuais estadio/locais
da doenca) e actuais problemas médicos, historial de perda de peso nos gltimos 6
meses, antecedentes de tratamento para o cancro pancreatico, medicamentos
anteriores e concomitantes, acontecimentos adversos, exame fisico, sinais vitais
(pressédo arterial, frequéncia cardiaca, frequéncia respiratoria e temperatura corporal,
altura, peso, IMC, ASC), electrocardiograma de 12 derivagbes, avaliagbes
hematologicas, testes de gravidez a urina, testes de gravidez no soro, painel
bioguimico no soro, bioguimica do soro expandida, testes de fertilidade (FSH),
serologia, avaliacbes radiograficas do tumor (através de TAC), avaliagdo de
marcadores de Farmacodindmica, avaliacdo da Farmacocinética no plasma, dados
sobre a qualidade de vida, caso o doente ou a sua parceira engravide: dados
relacionados com a gravidez e, se adequado, sobre o parto e a satide do bebé».

As categorias de dados pessoais dos investigadores s&o as seguintes: «Dados de
identificacdo: nome completo, n.° cédula oprofissional, CV Dados de contacto:

contactos profissionais efou pessoais por telefone, fax, email, contacto preferencial».

O Promotor justificou a recolha do dado raga com os seguintes argumentos:
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«Este é o primeiro estudo global de registo que investiga a associag@o de ruxolitinib e
capecitabina em doentes com cancro pancreatico avangado ou metastatico.

A existéncia de variabilidade no metabolismo de farmacos entre diferentes origens
étnicas enconira-se bem estabelecida e aceite. Essa variabilidade a nivel do
metabolismo do farmaco podera resultar em diferengas quer na farmacocinetica (ou
seja Cmax, AUC, Tmax, etc.) quer na farmacodindmica do ruxolitinib e da
capecitabina. Assim, é importante recolher dados raciais em ensaios clinicos que
investiguem um composto experimental/regime de tratamento experimental, para
melhor avaliar o potencial para variabilidade na farmacacinética e na farmacodinamica.
Esta bem estabelecido que a dose inicial de capecitabina varia em diferentes regides
do mundo, devido a um perfil de efeitos toxicos significativamente diferente em
doentes nos Estados Unidos em comparacdo com os da Asia e da Europa. A
exposicao individual de cada doente a capecitabina e aos seus metabolitos activos
dependerd de um conjunto de factores, incluindo a idade, o sexo, a origem étnica, ©
peso corporal, a fungéo hepatorrenal e a exposigao a farmacos concomitantes.
Relativamente ao agente experimental ruxolitinib ndo se sabe se existem variagoes a
nivel de posologia, tolerabilidade ou toxicidades em doentes com tumores solidos em
diferentes regides, pois esses dados ndo foram previamente recolhidos ou avaliados.
A recolha de dados, como a origem étnica, a dose e as caracteristicas demograficas,
para a identificacdo e compreensao das potenciais relagbes (entre subgrupos e
acontecimentos de seguranca) é decisiva para obter uma compreenséo desses tipos
de relacdes e para o desenvolvimento de uma compreenséo integral do perfil de
segurancga de um composto/regime de tratamento experimentat.

A directriz do CHMP Points to consider (PtC) on multiplicity issues in clinical trials
refere; “Sabe-se que alguns factores provocam heterogeneidade de efeitos do
tratamento, como o sexo, a idade, a regifo, a gravidade da doenga, a origem étnica,
insuficiéncia renal ou diferencas a nivel de absorgdc ou metabolismo.” E crucial uma
boa compreensdo da populagéo de doentes que sera sujeita a um certo tratamento
para uma doenca/patologia especifica. Se a populagio do estudo diferir entre areas
geogréficas, isso podera afectar a aplicabilidade dos resultados. Além disso, os
regulamentos da FDA exigem gue os promotores de NDA apresentem um resumo de

dados de seguranca e eficacia em funcao de subgrupos demograficoes (idade, sexo,
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origem étnica), bem como uma analise da eventual necessidade de modificagbes da
dose ou dos intervalos entre as doses para subgrupos especificos (21 CFR 314.50
(d)(S)(v) & (vi)(a)).

Em resumo, este estudo clinico recolhe dados sobre origem étnica como um
componente importante para caracterizar integralmente o perfii de seguranga do
ruxalitinib quando administrado em associacdo com capecitabina em doentes com

cancro pancreatico avangado ou metastatico».

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.

O doente sera identificado apenas pelas suas iniciais e por um numero 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 Protecdo de Dados, bem como as condigbes gerais aplicaveis
ao tratamento de dados pessoais para esta finalidade.

No caso em aprego, a notificacdo enguadra-se no ambito tipificado pela referida
Deliberacéo.

A informacé&o tratada é recothida 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 informagao recolhida nao € excessiva.

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

O responsavel declarou a existéncia de interconexdo com o fratamento de
farmacovigilancia. Na medida em que tais tratamentos estao codificados, ndo podendo
o responsavel aceder a identidade do titular, o inter-relacionamento da informagao,

nao constitui uma interconexao de dados pessoais.
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Quanto aos fluxos transfronteiricos, porque a informagdo estd codificada e nao é
suscetivel de, no destino, se identificar o titular, a comunicagdo nao configura um fluxo

transfronteirico de dados pessoais.

Assim, tendo em atengio o disposto nas disposigbes combinadas dos artigos 28.°,
n.°1, alinea a), e 30.° da LPD, e as condi¢bes e limites fixados na referida Deliberagao,
que se dado aqui por reproduzidos e que fundamentam esta decis@o, autoriza-se o
tratamento de dados pessoais nos seguintes termos:

Responsavel pelo tratamento: Incyte Corporation, representada pela Eurofrials,
Consultores Cientificos.

Finalidade: gestio do ensaio clinico para avaliar a seguranca e a eficacia do
Ruxolitinib, im inibidor da JAK1/2, ou placebo, em associagdo com capecitabina em
individuos com adenocarcinoma do pancreas avangado ou metastatico (Protocolo
INCB18424-39).

As categorias de dados pessoais tratados do paciente sdo as seguintes: «Data do
consentimento livre e esclarecido, dados demograficos (data de nascimento, idade,
iniciais, sexo, ragafetnia), historial clinico completo incluindo historial da doenga (p. ex.,
data do primeiro diagndstico de cancro pancreatico, histologia e actuais estadio/locais
da doenca) e actuais problemas médicos, historial de perda de peso nos dltimos 6
meses, antecedentes de tratamento para o cancro pancreatico, medicamentos
anteriores e concomitantes, acontecimentos adversos, exame fisico, sinais vitais
(pressao arterial, frequéncia cardiaca, frequéncia respiratdria e temperatura corporal,
altura, peso, IMC, ASC), electrocardiograma de 12 derivagdes, avaliagbes
hematolégicas, testes de gravidez & urina, testes de gravidez no soro, painel
bioquimico no soro, bioquimica do soro expandida, testes de fertilidade (FSH),
serologia, avaliacbes radiograficas do tumor (através de TAC), avaliagdo de
marcadores de Farmacodindmica, avaliagdo da Farmacocinética no plasma, dados
sobre a qualidade de vida, caso o doente ou a sua parceira engravide: dados
relacionados com a gravidez e, se adequado, sobre o parto e a satde do bebé».

As categorias de dados pessoais dos Investigadores sdo as seguintes: «Dados de
identificagdo: nome completo, n.° cédula profissional, CV Dados de contacto:

contactos profissionais efou pessoais por telefone, fax, email, contacto preferencial».
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Formas de exercicio do direito de acesso e retificagdo: Junto do meédico investigador.
Fluxos transfronteiras: Néo se verificam.

Prazo de Conservagdo: Ensaios Clinicos relativos a medicamentos que tenham obtido
autorizagéo de introdugéo 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 codige de doente, porque permite tornar os dados
identificados, deve ser destruide, quer pelo médico 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
Autorizag8o decorrem obrigagdes que o responsavel deve cumprir. Deve, igualmente,
dar conhecimento dessas condigbes a todos os intervenientes no circuito de

informagao.

Lisboa, 16 de dezembro de 2014
P

Filipa Calvao (Presidente)
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