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Orientacdo: pesquisa com produtos de terapias avancadas

Ja esta disponivel para consultas a Nota Técnica que orienta sobre a realizacao de
ensaios clinicos com produtos de terapias avancadas para o tratamento da Covid-19

A fim de orientar pesquisadores e médicos, a Anvisa elaborou a Nota Técnica 21/2020, que reldne
diretrizes para a conducao de ensaios clinicos e 0 uso em protocolos experimentais dos produtos de
terapias avancadas para tratamento da Covid-19, doenca causada pelo novo coronavirus.

Os chamados produtos de terapias avancadas sdo desenvolvidos a partir de células e genes
humanos obtidos por meio de processos de biotecnologia. Devido a inovacao tecnoldgica e aos
riscos envolvidos, esses produtos precisam ter sua seguranca, eficicia e qualidade aprovadas pela
Anvisa para poderem ser utilizados pela populacdo. Da mesma forma, os ensaios clinicos que
compreendem esses produtos devem ser previamente autorizados pela Agéncia.

Diversos ensaios clinicos com produtos de terapia celular para tratamento da Covid-19 estao em
desenvolvimento no mundo. Em geral, essas abordagens incluem terapias com células humanas
destinadas a promover uma resposta imune e a gerenciar respostas inflamatérias em pacientes
acometidos pela doenca.

Nota técnica

O documento também trata da avaliacdo de risco dos impactos das medidas relacionadas a
Covid-19 que afetam a conducdo de ensaios clinicos com relacdo a integridade e a interpretacdo
dos dados, assim como 0s mecanismos de recrutamento de participantes da pesquisa e o
monitoramento dos efeitos, em harmonizacdo com outras agéncias reguladoras internacionais.

Outro ponto abordado na Nota Técnica é a possibilidade do uso de produto de terapia avancada
ndo passivel de registro, em carater experimental, para atender, exclusivamente, a necessidade de
um paciente especifico. Este caso se refere a uma situacao emergencial que esteja sob a
responsabilidade de um médico habilitado que tenha conhecimento ou pratica clinica com
determinado produto e cujo racional teérico do produto demonstre beneficiar o respectivo paciente
no momento de crise.

Atencao! A Anvisa alerta que o uso de produto de terapia avancada nao pode ser
comercializado devido a seu carater experimental.

Acesse a Nota Técnica 21/2020, que reune orientacdes sobre ensaios clinicos e o uso
experimental de produtos de terapias avancadas para o tratamento de pacientes com Covid-19.
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