Como nasce um reméd

io e 0 que ¢

preciso fazer para comercializa-lo

Os tempos em que os remédios nasciam da inspiracdo repentina de um cientista passaram. Hoje
geralmente eles resultam do trabalho de uma equipe multinacional. O setor tem normas muito

rigidas. Empresas que quiserem criar medicamentos para o mercado internacional tém de seguir
as exigéncias listadas no documento Boas Praticas Clinicas, de 1997, e as regras de cada pais.

s remédios aruais
resultam do esforco
de uma equipe,
em geral multinacional.
Os principios ativos,
substancias basicas
deles, sdo armazenados
em bancos de dados
que guardam também
a relagdo das doencas e
suas caracreristicas. Criar
remédios €, portanto, em
esséncia, encontrat entre
os milhares de principios
ativos pelo menos um que
possa ser usado para, entre
outras coisas, matar um
microrganismo que causa

da droga para que se possa
passar aos testes clinicos:
com seres humanos.

Os testes com humanos

dano ao corpo ou impedir
a evolucio de um mal.
Para que um remédio
possa ser colocado no
mercado, seus criadores
tém de seguir as exigéncias
listadas no documento
internacional Boas Prdticas
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Cltnicas, de 1997,
também as regras de cada
pais. No Brasil, isso é
controlado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia
Sanivdria (Anvisa). As
normas sdo rigorosas. Uma
delas diz, por exemplo, que a pesquisa de
-novos reinédios nio pode causar cincer nem
alteracdes em Gvulos e espermatozéides.
Para dar uma idéia da seriedade e do tempo
despendido nesse trabalho, basta dizer que se
gasta em média 12 anos para se criar e testar
uma droga, com investimentos em torno de
800 milhdes de dolares. Assim, sé empresas
com grande capital de investimento, em
geral laboratdrios multinacionais, tém
condices de fazé-lo. Da mesma forma que a
Organizacio Mundial de Satde cataloga as
doencas, os principios ativos sio registrados
em cada pais para melhor controle sanitdrio.

Um principio ativo € um remédio em
potencial. Mas, para tomar-se realidade, tem
de passar por muitos estudos em laboratério
e testes, por meio dos quais se comprova se
¢ eficaz; se serd usado puro ou modificado;
a dose necessdria ao controle da doenga;

bonita, e vocé muito mais luminosa.

a duracio do tratamento nos diversos
estigios da moléstia; e os efeitos colaterais
em cada grupo etdrio, entre outros parimetros.
O processo inicia-se com os testes pré-
clinicos — que duram de quatro a oito anos
—, feitos em cobaias, em geral camundongos
e cachorros da raga Beagle. Elas sio usadas
porque tém caracteristicas fisicas e genéticas
parecidas com as humanas. Assim se obtém
um padrio de agdes do remédio e efeitos
colaterais semelhantes aos que ocorrem nos
seres humanos. Algumas cobaias também
sAo alteradas geneticamente para apresentar
doencas parecidas com as humanas, o
que aumenta a qualidade e a seguranga das
novas substancias. Os testes pré-clinicos sio
realizados com os principios ativos. De acordo
com resultados e efeitos colaterais, a férmula
quimica ¢ alterada, ou se juntam outros
componentes, até atingir o perfil adequado

s30 sempre autorizados
e acompanhados pelos
conselhos de ética
em pesquisa e agéncias
reguladoras. Comecam
com 12 a 24 voluntdrios
sadios de 18 a 65 anos. Se
os resultados sdo positivos
se passa a segunda etapa,
com 200 pessoas. Os
estudos clinicos duram de
6 meses a 1 ano. Podem ser
feitos a0 mesmo tempo
em vérios paises. O Brasil
participa dessas pesquisas
com grande competéncia
e qualidade. Na terceira
fase se estudam os efeitos
da droga em grandes
populagdes. Jd na quarta
fase, quando o remédio
¢ aprovado e lancado,
se coletam informacGes a
partir do consumo pelos
pacientes. Essa etapa é
fundamental para validar
os dados anteriores.
Pesquisa é coisa séria.
Por isso, de 10000
medicamentos estudados, apenas um chega
a0 mercado. O Brasil tem se destacado na
produciio dos genéricos e agora busca apoio
para a criagdo de remédios de qualidade
internacional. E importante que participe
de mais pesquisas clinicas mundiais para que
isso ocorra mais rapidamente. Com o objetivo
de acelerar esse processo, as empresas de
pesquisa no pais constituiram a Associacio
Brasileira de OrganizacSes Representativas
de Pesquisa Clinica {Abracro). Estdo entre
suas metas imediatas a criaco de um curso
de pés-graduaciio em pesquisa clinicae a
promogio de eventos para divulgar o setor.
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