PDPs

PARCERIAS

FORTALECEM
A INDUSTRIA
NACIONAL

Os acordos entre laboratorios estrangeiros e
brasileiros transferem tecnologia e atendem
as necessidades do SUS, qualificando
profissionais no pais Por Roberto Rockmann

sParcenas para o Desenvol-
vimento Produtivo (PDPs)
tém se tornaco uma ferra-

menta de desenvolvimento da in-
diistria nacional de medicamentos
e do fortalecimento de laboraté-
rios, movimento intensilicado com
os desdobramentos da pandemia.
Em margo, a Fiocruz e a farmacéu-
tica alema Boehringer Ingelheim
anunciaram a parceria de PDP para
a [abricacao do medicamento para
tratamento contra Parkinson no
Brasil, o pramipexol

A parceria permitiu o forneci-
mento, ao longo dos dltiumos oito
anos, de mais de 121 milhoes de
unidades farmacéuticas, labricadas
pela indiistria fammacéutica alema,
ao Sistema Unico de Satide (SUS).
Desde 2018, olnstituto de Tecnolo-
gia em Firmacos (Farmanguinhos)
deu inicio i fabricacao interna de
todas as etapas produtivas do me-
dicamento, totalizando o forneci-
mento de cerca de cem milhoes de
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unidades do pramipexol aos pa-
cientes do SUS. Para 2022, estima-se
a demanda de mais de 30 milhoes
de unidades, o suficiente para aten-
dermilhares de brasileiros. De acor-
docom a Organizacao Mundial da
Satide (OMS), estima-se que mais
de 200 mil pessoas convivem com
a enfermidade no Brasil.

“Essa PDP trouxe muitos bene-
ficios, tanto em tecnologia quanto
pela ampliagao do acesso ao trata-
mentode pontaporusuarios do SUS.
O medicamento oferece beneficios
aopaciente, uma vez queestabilizaa
doenca e propicia melhorqualidade
de vida. Por outro lado, a naciona-
lizacao deste insumo farmacéutico
ativo (IFA) por uma fanmoquimica
nacional garante o fornecimento de
um produto de qualidade, seguindo
as regrassanitirias da Anvisa | Agén-
cia Nacional de Vigilincia Sanitaria|,
fortalecendo nossa capacidade de
absorgao de tecnologias e gerando
emprego e mao de obra qualificada
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no Brasil”, ressalta Jorge Mendonga,
diretor do Farmanguinhos

Outra PDP em destaque ¢ a do
desenvolvimento de novos medica-
mentos para combater a tubercu-
lose, como o composto quatro em
umy, dose fixa combinada de quatro
medicamentos (rifampicina 150mg
tetambutol 275 mg, isoniazida 75
mg 1 pirazinamida 400 mg), cujo
registro do medicamento no Brasil
¢ doFarmanguinhos, sendooinico
produto aprovado pela Anvisa que
unifica quatro insumos diferentes.
O composto € resultado de uma
PDP com a indiana Lupin, que estd
na fase 3 da transferéncia de tec-
nologia, com a produgao dos lotes
testes ocorrendo intemamente no
laboratdrio pablico, Amalmente, o
Farmanginhos ja realiza o controle
de qualidade de todos os lotes fa-
bricadlos na Lupin e fornecidos ao
Ministério da Satide, A conclusaoda
PDP esti prevista para o imde 2023,
quandooFaranguinhos passard a
realizar todasas [ases intermamente
Para 2022, a demanda € de cerca de
19 milhoes de unidades.

Por meio de PDP e acordo de
ransleréncia de tecnologia assinado
entre o Instituto de Tecnologia em
Imunobiologicos (Bio-Manguinhos/
Fiocruz), a indastria farmacéutica
nacional Bionovis e Samsung Bioe-
pis, foi lancado o portal Biologicos
Brasil, site sobre os medicamentos
biologicos, incluindo os biossimi-
lares e suas indicacoes. Ele é dire-
cionado tanto para o piiblico em
geral quanto para profissionais de
satde, comomédicos, enfermeiros e
farmacéuticos. Oferece informagoes
relevantes sobre o processo de de-
senvolvimento dos medicamentos
biolagicos, a importincia e ciéncia
por tris dos biossimilares, padrao
de qualidade, exigéncia regulatoria
e biossimilares aprovados no Brasil

No ano passado, o Bio-Mangui-
nhos/Fiocruzampliou seu portfélio
no tratamento de {]m’llg‘-“ reuma-
wlogicas, passando a fornecer o
medicamento golimumabe ao SUS.
O medicamento € indicado para ar-
trite reumatoide, artrite psorasica,
espondilite anquilosante e espondi-

loartrite axial nao radiografica Mais
de 11 mil pacientes sao tratados com
golimumabe no SUS. A incorpora-
¢ao do medicamento € resultante
da PDP estabelecida com a Janssen,
detentora da tecnologia doproduto,
e a Bionovis, parceira nacional do
Bio-Manguinhos. Por meio da PDP,
foi firmado um acordo que estabe-
lece a transferéncia total do conhe-
cimento, tecnologia de producio e
célula-mestre deste medicamento
hiolégico inovador. Vale ressaltar
que a patente esta vigente no Brasil
e Lraz inovagao para as instituicoes
nacionais por ser algo inédito entre
as PDPs de biolagicos

Estudo sobre o papel dos produ-
tores ptiblicos de medicamentos e
acoes estratégicas na pandemia, de
Daniela Femandes, Carlos Gadelha
e JoséMaldonado, publicado no ini-
cio deste ano, destaca a importancia
das parcerias em relacao a fabrica-
¢ao dos imsumos fanacéuticos ati-
vos (IFAs). Os autores citam que, de
acordo com pesquisa da Associagao
Brasileira das Industrias de Quimica
Fina, Biotecnologia e suas Especia-
lidades (Abilina) e da Associagao
Brasileira da Indistria de Insumos
Farmacéuticos (Abiquifi), sobre os
IFAs fabricados no Brasil porseusas
sociados, foi possivel verificar que,
dos 124 insumos identificados, 15
(12%) estao listados em PDP.

“Apesar dos desafios politicos e
de gestao enfrentados para a con-
clusio dessas parcerias, verifica-se
que, em geral, proporcionaram a
modernizacao ou a criacao de pla-
taformas tecnologicas e aprimora-
mento na capacitagaodos profissio-
nais desses institutos, tornanco-os
aptos a contribuir cada vez mais
coma P&D nacional, alinhada is ne-
cessidades do SUS. Constata-se que
favorecerama incorporacao de me-
dicamentos biologicos para alguns
laboratorios farmacéuticos oficiais,
como no caso do Bio-Manguinhos,
que, por meio da PDP, deixou de
ser um laboraténo especializado
apenas e vacinas, para a perspec-
tivade producaode medicamentos
biologicos com tecnologias ja ma-
duras”, analisam os autores.
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