ANEXO 2

GUIA PARA EL INFORME DE RESULTADOS Y CONCLUSIONES DEL ENSAYO CLINICO.

1. Introduccion

De acuerdo a io dispuesto en ei articulo 2 numeral 25 y 26 del Reglamento de Ensayos Clinicos, los resultados finales
y las conclusiones del estudio deben ser reportados como parte del informe final Nacional o Internacional.

El objetivo de esta guia es brindar los lineamientos para la presentacidn, estructura y contenido de la informacion a ser
presentada.

2. Lineamientos para la presentacion:

— Para ensayos ciinicos ejecutados sélo en el Perd, el Informe de resultados y conclusiones debe presentarse en
medio elecironico adjunto al formulario impreso del Informe Final Nacional “FOR-OGITT-056".

— Para EC multinacionales, debe presentarse en medio electronico adjunto al formulario impreso del Informe final
internacional “FOR-OGITT-057".

— En caso de que esta informacion no esté disponible para dicho momento, remitir en fecha posterior mediante
Carta simple dirigida a la Direccién General de OGITT adjuntando la informacion en medio electronico (texto
copiable). Una justificacion debera ser incluida de haberse cumplido los plazos sefialados en el Reglamento de
Ensayos Clinicos.

— Se recomienda que e! Info a los lineamientos sefalados en el decumento Estruciura y Contenido de los

Informes de !:"sz‘ud'oC Clinicos c-’s la Conferencia Internacional de Ammonizecicn de Requisitos Técnicos para el

Registro de Productos Farmacéuticos para Uso Humano (ICH E3 Structure and Content of Clinical Study Reporis)
d|spon|b[e en: http,//www_mh_ rc. Un resumen se encuentra disponible en el numeral 3 de esta quia.
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=~ - laestuctura y contenide puede ser adaplada por el patrocinador en funcién al disefio de! ensayo clinico, objetive
y tipo de producto en investigacion. Puede ser presentado en idioma inglés.

— Debera ademas incluirse como parte de este informe:
v Listado de las versiones de protocolo y enmiendas bajo las cuales se condujo el EC.

v Listado de sujetos en investigacion (codigos de identificacion) que recibieron el producto (s) de investigacion
segun lotes especificos ( en caso se usd mas de un lote) y seglin centro de investigacion

v Tabla de codigos de aleatorizacion, sujeto de investigacion (codigos de identificacion) y tratamiento asignado
segun centro de investigacion.

3. Estructuray Contenido de la informacion a ser presentada, basado en la Guia ICH E3
— PAGINA INICIAL | PAGINA DE TITULO

e Titulo del EC

« Nombre dei producio en investigacién

» [ndicacion estudiada

« Descripcion breve del diseno

= Patrocinador

« Cbdigo del protoccio

« Fase clinica del estudio

= Fecha de inicio del estudio

« Fecha de finalizaci<:: dzi esiudio

« Representante designado por el patrocinador como responscbic del presente Informe: Nombre, nimero de
teléfono, fax y correo electronico
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Renciates

« Nombre y afiliacion del Investigador coordinador o |

« Declaracion indicando si el estudio se realizd de ag
el archivo de documentos esenciales

e Fecha del informe

SINOPSIS

Debe proporcionarse una breve sinopsis que resuma ¢

TABLA DE CONTENIDOS O INDICE DEL INFORME

LISTA DE ABREVIATURAS Y DEFINICION DE TERM

CONSIDERACIONES ETICAS

INVESTIGADORES Y ESTRUCTURA ADMINISTRATI

INTRODUCCION

OBJETIVOS DEL ESTUDIO

PLAN DE INVESTIGACION

1. Descripcion del diseno y plan general de estudio

nvestigador principal global

uerdo con las Buenas Practicas Clinicas (BPC), incluyendo

2| estudio.

INOS

VA DEL ESTUDIO

2. Discusion del diseno del estudio, incluyendo la eledcion de los grupos de control o comparadores.

3. Seleccion de la poblacion de estudio
—  Criterios de Inclusion
— Criterios de exclusién
— Retiro de sujetos o discontinuacion det tra
TRATAMIENTOS

1. Tratamienios administrados

ro

Identificacion de los productos en investigacion

tamiento o evaluacion

. Mélodo de Asignacion de sujefos a ios grupos de iratamiento

. Seleccion de la dosis en el estudio

. Seleccion y pauta de dosificacion para cada sujeto

. Terapia previa y concomitante
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. Cumplimiento del tratamiento

CRITERIOS DE VALORACION DEL ESTUDIO

1. Criterios de valoracion evaluados y dizgrgme de flujo

2. Adecuacion de las mediciones

3. Variables de eficacia primaria




4. Mediciones de concentracion del producto en investigacion
— ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS DATOS

- METODOS ESTADISTICOS PLANIFICADOS EN EL PROTOCOLC Y DETERMINACION DEL TAMANO
MUESTRAL

1. Plan de andlisis y plan estadistico.

2. Determinacion del tamarfio de la muestra.
— CAMBIOS EN LA CONDUCCION DEL ESTUDIO O EN LOS ANALISIS PLANIFICADOS
— SUJETOS DE INVESTIGACION

1. Flujo de sujetos de investigacion

2. Desviaciones al protocolo

— EVALUACION DE LA EFICACIA
d

1. Conjuntos de datos enalizados (poblacion de anéisis)

fariedi e Loasi T SRR B
2. Caracleristicas den i0graiiCas U 0wras Caracierisicas nasaies

3. Medicion del cumplimiento del tratamiento

— RESULTADOS DE EFICACIA U OTRAS VARIABLES
. Andlisis de eficacia
. Cuestiones estadisticas y analiticas
. Ajustes para covariables

. Manejo de abandonos o datos faltantes

1
2
3
4
5. Andlisis interino y Monitoreo de datos
6. Estudios multicéntricos
7. Comparacién Maliiple / Multiplicidad
8. Uso de un "subconjunto de eficacia® de los pacientes
9. Estudios con control activo destinados a demostrar equivalencia
10. Evaluacion de subgrupos
11. Dosis de farmaco, concentracion de farmacos y relaciones con I3 respuesta
12. Interacciones medicamentosas e Interacciones entre farmacos y enfermedades
13. Conclusiones respecto a la eficacia u otras variables analizadas
- EVALUACION DE LA SEGURIDAD
1. Exiension de Iz exposicion

. Eventos adverscs

. Evaluacion de leboratorio clinico

2
3. Muertes. eventos adversos serios y otros eventos adversos significativos
4
5

. Signos vitales, hallazgos fisicos y otras observaciones relacionadas con la seguridad




6. Conclusiones acerca de la seguridad

DISCUSION Y CONCLUSIONES GLOBALES

TABLAS, FIGURAS Y GRAFICOS REFERIDOS, PERD NO INCLUIDOS EN EL TEXTO

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

APENDICES

1. Listado de las versiones de protocolo y enmiendas

bajo las cuales se condujo el EC.

2. Listado de sujetos en investigacion (codigos de identificacion) que recibieron el producto (s) de investigacion
segun lotes especificos ( en caso se usd més de ur} lote) y seglin centro de investigacion

3. Tabla de codigos de aleatorizacion, sujeto de investigacion (codigos de identificacion) y tratamiento asignado

seglin centro de investigacion.
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