Ensaios Clinicos em Africa: contexto, desafios,
oportunidades e impacto

17 de Julho de 2023




Ensaios Clinicos...

e S30 uma ferramenta chave da pesquisa para 0 | he

avanco do conhecimento médico e dos cuidados
de saude; |

e S40 componente critica da medicina baseada em
evidéncia;
e Projectam esperanca de um beneficio futuro

iIndividual e colectivo para condicoes de saude e
bem-estar sem solucao conhecida ou por ser

¢ Minimizes the
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e Contribuem para o desenvolvimento, inovacao e
crescimento cientifico
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O numero de Ensaios Clinicos aumentou mais de
15 vezes nos ultimos 20 anos

Ensaios Clinicos registados no CT.gov de 2000-2022
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Notavel Desigual Distribuicao e Participacao
ografica dos Ensaios Clinicos

e

United States of America

Paises com maior numero de Ensaios Clinicos
registados no ICTRP entre 1999-2022

China 94,193
Japan 63,499
incia IR 54,891

Germany I 52,828

United Kingdom of Great .. _ 47,201

unknown | 45,986
france [ 43,708

Iran (Islamic Republic of) _ 34,833

Canada [N 34,041
spain [N 32,605
italy [ 31,238

Australia 30,737

Netherlands (Kingdom of .. | NN MMERD =0.554

Republic of Korea 25,367
gelgium [N 20,592
Erazil | 19,104
poland | 16,160
penmark [ 15,755
sweden [ 13,605
e — .
Country =
Mali 263

Algeria p 253
Qatar P 251
Kazakhstan | 246
Cameroon [P 224

Democratic Republic of th.. 201

WMozambique [P198

Rwanda [p197
oman P 196
Gambia 188

Cambedia ) 174 .

senegal P71 Mogamb|que
Uruguay 159
Botswana 158
Armenia 156
Honduras 151
Céte d'lvoire 148
El Salvador 134
Albania P 130
Haiti 12z

Inmaies L EEL)

o 20,000 40,000 &0,000 80,000 100,000 120,000 140,000 160,000

Number of trials

Categorias dos Ensaios Clinicos
registados no ICTRP entre 1999-2022

Number of unclassified trials : 122,365 (16.44%)

MNoncommunicable
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Participacao em Ensaios Clinicos torna-se cada

vez mais comgetitiva!
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e Time I1s Money! As industrias farmacéuticas
procuram custo-efectividade dos seus )
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e O mercado dos ensaios clinicos foi avaliado em .
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$48.6 bilidbes em 2022 e é esperado que atinja :

$83.55 bilides em 2032 e e e

ource: www.p recedenceresearch.com

e A regiao do norte da América absorve metade Clinical Trials Market Share, By Region, 2022 (%)
do investimento, e a regiao de Africa e do
Medio Oriente apenas 1.6%

 Asia-Pacifico é a regi&o com maior crescimento
da iIndustria de ensaios clinicos-
reconhecimento da importancia e financiamento




As intervencOes medicas devem ser testadas em diversas
populacoes, internacionalmente; diferentes populacoes podem exibir respostas
muito diferentes as intervencdes medicas devido a variabilidade na prevaléncia da
doenca por grupos, etnico e etarios, diferencas na composi¢cao genetica dos
Individuos, composicao demografica da populacao, e varios determinantes sociais
e ambientais. wHo)
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O desequilibrio entre a Necessidade e a

Oportunidade!

e Os paises em desenvolvimento representam a maioria da populacao
mundial e 90% do peso global da doenca;

e Contudo, cerca de 83% dos ensaios clinicos sdo conduzidos em paises
de alta renda;

e Africa contribui com apenas < 3% do global de ensaios clinicos
realizados e a maioria decorre em apenas dois paises: Africa do Sul e
Egipto;

e As agendas de pesquisa globais sao baseadas nas prioridades dos

paises desenvolvidos, resultando numa sub-representacdo da pesquisa
gue responde as prioridades dos paises em desenvolvimento;

e Adicionalmente, parte dos ensaios clinicos realizados em pal'seM}‘;




Algumas Barreiras para a Conducao de Ensaios
Clinicos em Paises em Desenvolvimento

e As barreiras existem a nivel do sistema, organizacOes e a nivel
individual
e Deficiente financiamento e capacidade humana: falta de pessoal

treinado; falta de conhecimento sobre pesquisa; falta de motivacao

e Obstaculos regulatorios: falta de celeridade nos procedimentos de
revisao; fraco expertise, variabilidade e inconsisténcia na aplicacao de
regulamentos

e Falta de ambiente de pesquisa: inadequada infraestrutura adegquada
para pesquisa e atmosfera cientifica propicia; falta de compromisso
politico .




Razdes para Africa para a implementar mais
Ensaios Clinicos

e Peso duplo de doenca (infecciosas e nao infecciosas);

e Populacao “naive” e com marcada variabilidade - pouco expostas a
terapéutica nova e ambiente artificialmente alterado;

e Grande diversidade genética;

e Grande peso doencas ligadas a pobreza, mais do que qualquer outro
continente

e Fase tardia na construcao de infraestruturas de investigacao, opcoes
mais custo-eficazes, transferéncia de tecnologia e expertise sem
competicao.

e Estruturas regulamentares estabelecidas.




A importancia da participacdo de Africa em
Ensaios Clinicos

e A falta de pesquisa clinica pode implicar inacessibilidade a
iIntervencdes seguras e eficazes e adequados as nossas populacoes;

e A composicao genética pode influenciar na resposta ao determinado

tratamento
e Permite 0 acesso a novos tratamentos, medicamentos e intervencoes;

e Permite melhores resultados de saude, pois promove-se a par do
ensaio, cuidados mais abrangentes e individualizados forcando o
ambiente de saulde tipico a evoluir;

e Constitui uma oportunidade de participar do processo de
desenvolvimento cientifico para mudancas de politicas ou
procedimentos;




Acelerando Ensaios Clinicos em Africa

e Implementacdo da regulacdao, associada a celeridade processual-
administrativa;

Rastreio e promocéo de solucdes e inovacbes de saude passiveis de Ensaio;
Reforco da Colaboracao intra e extramural, local e internacional,

Ampla partilha de linhas guias e reliance entre mecanismos de regulacao e de
promocao de ciéncia e tecnologia aplicada a saude;

e Melhoria de ambiente de confianca, cooperacao e dialogo publico-privado;
e Criacao de plataformas e capacidades para realizar Ensaios Clinicos;

e Incremento de visibilidade da participacao de Africa nos ensaios clinicos
actuais, da eficiéncia dos mecanismos regulatorios africanos, dos centros de
ensaio e dos investigadores africanos. M
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Muito Obrigado!




