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Caracteristicas de un programa de acceso
expandido (AE)/ uso compasivo (CU)

EA proporciona mediante programa para que los pacientes obtengan autorizacion para usar un producto médico en

investigacion para uso terapéutico que no ha sido aprobado por la FDA para su uso fuera de un entorno de ensayo

clinico.

Uso compasivo (CU) como un “programa que tiene como objetivo proporcionar tratamientos experimentales que
potencialmente salven vidas a pacientes que padecen una enfermedad para la cual no existe una terapia autorizada

satisfactoria y/o que no pueden participar en un ensayo clinico”.

Un comité de Revision
Institucional (IRB) evalua el
protocolo de acceso
expandido y el
consentimiento para
garantizar que el paciente
esté informado sobre la
naturaleza de la terapia de
investigacion.

La FDA revisa la solicitud de
AE y determina la
aprobacion

Los criterios para participar
en un programa de AE son
amplios e inclusivos

Se opta por brindar
Unicamente la terapia de
investigacion (no
comparadores o placebo)

J
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Acceso Expandido
Criterios elegibilidad

i

En cdncer: enfermedad en
progresion, donde se han
agotado todas las opciones
de tratamiento aprobadas.
(1L, 2L, 3L tolerabilidad,
reacciones adversas)

-Ausencia de ensayos
clinicos

-Sin criterios para
enrolamiento en un ensayo
clinico.

-Con criterios para la
terapia de investigacion —
perfilamiento molecular

El suministro de la terapia
de investigacién no
interfiera con ensayos
clinicos

(obtencion de NDA y
comercializacion)

m

Existe un beneficio
potencial para el paciente
que justifica los riesgos de

recibir una terapia en
investigacion
(beneficio observado en al
menos confirmacién
terapéutica)

La terapia de investigacion
aun no ha sido aprobada ni
autorizada por Agencias
reguladoras.

(sin determinacion de la
eficacia y seguridad)
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Tipos de solicitudes de EA INTIC
(medicamentos o productos biolégicos)
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Expanded
Access

Tipo de solicitud ¢Quién puede solicitar
EA?
m I_ndustria Meédico
' v v

1. IND de paciente individual
- Intermediate
s::;il:t Patient Pati:;'fg’mup 2. IND de paciente individual para uso de v v
Group emergencia
‘/-\ 3. Poblacién de tamafio intermedio IND v v
4. Tratamiento IND v v
Non- 5. Protocolo individual del paciente
Eme;g:ncy Emergency P v
e 6. Protocolo de paciente individual de uso de v
emergencia
7. Protocolo de poblacion de tamaifio intermedio v
v

8. Protocolo de tratamiento
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Stakeholders

* Evaluar solicitudes
* Clasifica, coordina, revisa y autoriza la
solicitud.

* Politicas de cobertura para los costos
del tratamiento /honorarios

* Seguimiento

* Tratamiento de complicaciones
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Identificar pacientes/ tratamientos
Acuerdo para la solicitud de terapia a
través de un programa EA.

Procedimientos para analizar solicitudes vy
definir criterios de autorizacion

No tienen la obligacion legal de proporcionar
tratamientos de investigacion a través de EA

Apoyo a profesionales de la salud

Proporciona infraestructura para apoyo
administrativo (farmacia de investigacion)
Gestion de envios de terapias de investigacion
Coordinar temas logisticos/facturaciéon

* Revision de solicitudes
* Asegurar la proteccion de los derechos
y el bienestar de los participantes

ransformacién




Box meaning Stakeholder
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: Patient and physician
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| Physician suggeststreatment fo patient |

| Physician works with staffihealthcare |
I system to prepare request to manufacturer :
D -

vianufacturer agrees
to provide investigational

Manufacturer

Manufacturer provides letter of authorization to physician |
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E ' Physician works with stafifhealthcare : : Physician works with stafflhealthcare : ui:nt?r:il:ldp:laﬁrglr;m;:m
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> IRB reviews application, clarifying FDA reviews application, clarifying cancur heFf:ErE a
guestions with physician, as nesded guestions with physician, as nesded patient can receive
investigational product + Transformacién
End » End*
IRB FDA
" + LN 3 .T.EE‘ &
Physician requests consent Physician notifies manufacturer and
from patient requests shipment
¥
End Manufacturer ships invesfigational
product, which is received by
physician staff or research pharmacy

b 4
Patient is treated by physician?

-

t _ Physician documents treatment :
Physician submits FDA and IRB
required follow-up decumentation
' iy
FDA reviews follow-up decumentation

*

IRB reviews follow-up decumentation
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Conclusiones

RETOS

Consolidacion como programa Nacional de acceso expandido

Participacion: Sistema de salud, profesionales de la salud, Industria, agencias regulatorias,
Comités, pagadores y pacientes

Regular y normar el programa en Colombia

Creacion de sistemas de informacion y programas de educacion
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