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APRESENTACAO

Com o grande crescimento da populagéo e da expectativa de vida no decorrer dos
ultimos anos, os cuidados com a saude passaram a ser vistos como primordiais para a
manutencédo de uma boa qualidade de vida. Dessa maneira, a busca por profissionais
de saude qualificados, fez com que a area de Ciéncias da Saude se tornasse uma das
areas de formagcao mais almejadas. Tal ciéncia engloba diversas areas de formacgéo
cujo intuito &€ promocao, prevencéo, tratamento e controle dos problemas de saude,
estando diretamente relacionados a fatores epidemioldgicos, demogréficos, sociais,
politicos, ambientais, etc.

Sendo saude definida como estado de completo bem-estar fisico, mental e social
e nao apenas auséncia de enfermidade, objetiva-se através das Ciéncias da Saude
e suas vertentes relacionadas a Saude Publica e Saude Coletiva, a atuacao eficiente
através de medidas que buscam garantir o bem-estar fisico, mental e social da
populacéo. Além disso, constitui-se numa area de grande importancia, nao apenas por
promover, prevenir e tratar agravos, mas também pela busca constante de inovacéo
através de pesquisas.

Independente da formacgao profissional (medicina, enfermagem, fisioterapia,
fonoaudiologia, psicologia, odontologia, farmacia, educag¢do fisica, nutricao,
biomedicina e tantas outras), a formacao na area de Ciéncias da Saude busca contribuir
na formacéao de profissionais capazes de assistirem a populagédo com exceléncia dos
servicos prestados.

Levando em consideracdo a grande importéncia dessa area de formacéao,
a Alicerces e Adversidades das Ciéncias da Saude no Brasil, oferece ao leitor a
oportunidade de se inteirar e conhecer a respeito de diferentes tematicas na area da
saude. A obra encontra-se composta por 30 trabalhos cientificos, que abrangem a
importéncia da promocéao e prevencao de saude, bem como do tratamento e manejo
adequado de pacientes com diferentes doencas e agravos. Os artigos cientificos
abordam assuntos de grande relevancia como atengéo bésica, saude mental, saude
do idoso, saude bucal, saude ambiental, atividade fisica, reabilitacdo, movimento e
capacidade funcional, nutricdo, epidemiologia, cuidados de enfermagem, pesquisas
com medicamentos, entre outros. Diante da necessidade incessante de se buscar
qualificacdo e atualizagdo para uma boa abordagem preventiva e terapéutica esse
e-book contribuira para ampliar seus conhecimentos na area das Ciéncias da Saude.

Boa leitura!

Claudiane Ayres
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CAPITULO 10

BIOLOGIA MOLECULAR NO DESENVOLVIMENTO DE

Tarcisio Silva Borges
Discente do curso de Farmacia da Faculdade
Alfredo Nasser, Aparecida de Goiania-GO

Elizaine Fernandes da Silva
Discente do curso de Farmacia da Faculdade
Alfredo Nasser, Aparecida de Goiania-GO

Aroldo Vieira de Moraes Filho
P&s-Doutorando em Ciéncias da Saude. Docente
do Instituto de Ciéncias da Saude Faculdade
Alfredo Nasser, Aparecida de Goiania-GO

RESUMO: A biologia molecular & responséavel
direta e indiretamente por varios avangos da
medicina moderna, tem participagdo central na
criacdo de medicamentos especificos com uma
maior afinidade entre o farmaco e o receptor, o
que diminui as complicagcdes e efeitos adversos
indesejaveis para contribuir na terapia com
probabilidade de efeitos positivos.
Neste artigo, discute-se as principais vertentes

maior

no processo de desenvolvimento de novos
farmacos, as principais tecnologias envolvidas
e as novidades do meio para ressaltar assim
sua importancia no bem estar da populagao
e alertar para sua contribuicdo mundial com
o desenvolvimento de farmacos biologicos e
produgdo de vacinas com o objetivo de garantir
maior aceitacdo do tratamento e também
prevenir certos tipos de doencgas. Portanto,
essa pesquisa foi feita com intuito de elucidar

Alicerces e Adversidades das Ciéncias da Saude no Brasil

FARMACOS

as vantagens da biologia molecular em relacao
aos demais processos de produgao bem como
os investimentos necessarios a se fazer para
que esse tipo de pesquisa seja mais amplo
e versatil na realidade brasileira e mundial,
garantindo assim, farmacos mais precisos e
com efeitos presumidos.
PALAVRAS-CHAVE:
Biotecnologia. Biofarmacos.

Nanotecnologia.

MOLECULAR BIOLOGY IN DRUG
DEVELOPMENT

ABSTRACT: Molecular biology is responsible
directly or indirectly for several advances in
modern medicine, takes part in the creation
of specific drugs with greater affinity between
the drug and the receiver, wich reduces the
complications and adverse effects undesirable
to contribute in therapy with greater likelihood
of positive effects. In this article, we discuss
the main aspects in the process of developing
new drugs, the main technologies involved and
the news from the middle to highlight so your
importance in the well-being of the population
and draw attention to your world contribution
with the development of biological drugs and
vaccine production witch the aim of ensuring
greater acceptance of treatment and also
prevent certain types of diseases. Therefore,
this research was done in order to elucidate the
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molecular biology advantages compared to other production processes as well as the
investment required to do this kind of research is more broad and versatile Brazilian
actually and IlI, thus ensuring, pharmaceuticals more accurate and with presumed
effects.

KEYWORDS: Nanotechnology. Biotechnology. Biopharmaceuticals.

11 INTRODUCAO

Os medicamentos tém contribuicdo apreciavel para a melhoria da saude da
populacédo e sobrevida dos pacientes. A resolutividade das acdes de saude publica
direcionadas a descontinuacao e a modificacao da histéria natural das doencas, assim
como as relacionadas a redugéo dos sintomas sao fortemente influenciadas pelo acesso
e utilizacdo racional de medicamentos. A transicado demografica e epidemiolégica em
curso no Brasil e em varios paises determina uma maior prevaléncia de doencas
cronicas néo transmissiveis (DCNT), que abrangem condi¢des de saude nas quais a
farmacoterapia é elemento importante das abordagens terapéuticas e das medidas de
prevencao (BOTELHO et al., 2018).

A Ultima década do século XX destacou-se por seus avangos no campo das
ciéncias da vida, sobretudo nas areas da biologia molecular, da engenharia genética e
dabiotecnologia. Desta forma, os diversos ramos do conhecimento humano comecaram
a reunir descobertas, sustentando didlogos e unindo uma nova e fascinante area de
pesquisa, que vem evoluindo todos os dias. Diante disto, a biologia molecular vem
se mostrando uma fonte extremamente poderosa para a descoberta e melhoria de
farmacos, tendo em vista os problemas de resisténcia, toxicidade, e especificidade,
a biofarmacia se mostra com uma saida para diminuir os efeitos causados por esses
problemas (GUSMAO et al., 2017).

O Brasil possui a maior biodiversidade do mundo, estimada em cerca de 20% de
todas as espécies do planeta. Nos paises desenvolvidos o patrimdnio genético ja é
escasso, e 0 seu valor econémico-estratégico é inestimavel para o desenvolvimento
de novos medicamentos. Os avangos dos estudos genéticos e a compreensao de
complexos fenbmenos relacionados a biologia celular € molecular permitem o
desenho de drogas com maior seletividade e eficacia, contra varias patologias de
maior complexidade (BRITTO, 2012). Nesse contexto, entender como aproveitar a
biodiversidade para o desenvolvimento de novos medicamentos é de suma importancia
no exercicio da atividade do farmacéutico.

Os biofarmacos sdao uma das principais vertentes da pesquisa farmacéutica
moderna, conquistando um espaco cada vez maior nas suas aplicacbes, mas
requerem um sistema de producdo complexo e oneroso. O estudo do processo
de desenvolvimentos desses medicamentos é fundamental para o profissional
farmacéutico atual (NASCIUTTI, 2012).

No contexto aplicado é de extrema importdncia a compreensdo sobre 0s
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biofarmacos e os processos biotecnoldgicos envolvidos na sua producéo, das diferencas
entre estes e os medicamentos tradicionais e suas aplicagoes, e principalmente as
inovagdes que estao surgindo.

Portanto, o objetivo desse trabalho é elucidar os conceitos e duvidas sobre os
biofarmacos e biossimilares e seu processo de producéo.

2 | MATERIAL E METODOS

Realizou-se um estudo exploratdério por meio de pesquisa bibliografica do
tipo revisdo narrativa, com os descritores: biologia molecular, desenvolvimento de
biofarmacos, processos de producdo de biofarmacos, nos indexadores SCIELO
(ScientificEletronic Library Online), LILACS (Literatura Latino-Americana e do Caribe
em Ciéncias da Saude), MEDLINE, na biblioteca virtual da UNIVERSIDADE FEDERAL
DE JUIZ DE FORA e na biblioteca virtual da UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO
PAULO.

A pesquisa considerou artigos publicados no periodo de 2000 a 2019 em lingua
portuguesa, espanhola e inglesa. Foram selecionados os artigos que abordam, biologia
molecular e biotecnologia na producao de biofarmacos, biossimilares ou de farmacos
bioativos. Em seguida, foi feita uma leitura analitica para ordenar as informacaoes.

31 RESULTADOS E DISCUSSAO

3.1 Farmacogenomica/farmacogenética

A farmacogendmica ou farmacogenética € o estudo das variacbes ao nivel do
genoma e da forma como elas controlam os efeitos terapéuticos no individuo. Portanto,
trata-se do estudo de alteracao ou variacao especifica de gene(s) relacionada a forma
como essa alteracao afeta a resposta terapéutica do individuo (GOUVEIA, 2009)

A farmacogenética conduziu a expectativa de que a seguranca e a eficacia
dos medicamentos seriam garantidas com a personalizacdo da terapéutica, mas
a complexidade bioldgica ainda impossibilita fazer o medicamento ideal para cada
paciente (FONTANA et al., 2006).

3.2 Diferencas entre biofarmacos e biossimilares

Os biossimilares séo, segundo a Food and Drug Administration (FDA), agéncia
regulatéria dos EUA, produtos bioldgicos altamente similares a produtos de referéncia,
apesar de pequenas diferencas nos componentes clinicamente inativos e sem
diferencas significativas em termos de seguranca, pureza e poténcia. Apesar da
semelhanga ndo pode-se afirmar que os biossimilares sdo “bio-genéricos”, pois séo
criados usando diferentes linhagens celulares e diferentes sistemas de cultura, ou
seja, ndo sao 100% idénticos aos seus compostos originais. Entretanto, assim como
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acontece com os genéricos, o objetivo de desenvolvé-los é reduzir o custo e aumentar
0 acesso aos farmacos bioldgicos. Porém, essa promessa de reducéo de custos ainda
nao foi totalmente realizada (NASCIUTTI, 2012)

O processo de pesquisa e desenvolvimento de farmacos é complexo, longo e
de alto custo, e acompanha as inovagdes cientificas e tecnologicas, especialmente
aliadas aos avancos da quimica, da biologia, da bioquimica e da fisiologia. Para o
desenvolvimento de qualquer medicamento, de forma simplificada, existe uma primeira
fase, na qual é feita a descoberta de um composto com atividade terapéutica. Na
segunda etapa as propriedades bioldgicas sdo avaliadas in vitro, também conhecida
como estudo pré-clinico. Na terceira e ultima etapa antes da producéao industrial sao
realizados estudos clinicos em humanos (NASCIUTTI, 2012).

A tecnologia da informacéo (Tl) € um fator diretamente ligado a criacdo de
conhecimento no ramo farmacéutico por meio da bioinformatica, que € um campo de
estudo da biotecnologia totalmente baseado em Tl, focado principalmente em estudos
gendmicos e protedmicos (KOFINAS; SAUR-AMARAL, 2008).

Os grandes investimentos em medicamentos com melhor efeito terapéutico,
resultado da medicina baseada em evidéncias, cria um constante embate do uso de
novos e avangados medicamentos e as medidas de contengao de custos realizadas
com base nos estudos de utilizacao de medicamentos, ja que os estudos analisam a
minimizac&o de custos, o custo-beneficio, o custo-efetividade (entre medicamentos
para uma mesma patologia) e de custo-utilidade — que envolve parametros de qualidade
de vida (GUIMARAES et al., 2007). Ao analisar os medicamentos novos registrados no
Brasil de 2003 a 2013, Botelho et al. (2018),identificaram 159 medicamentos novos,
dos quais apenas 28 deles foram classificados como inovacgao terapéutica importante,
0 que sugere que a pesquisa e o desenvolvimento de medicamentos deve ter como
prioridade atender as necessidades do quadro sanitario de um pais.

O desenvolvimento de um novo medicamento gera muita expectativa quanto a
sua utilidade na prética clinica, e a intensa competi¢do entre as industrias farmacéuticas
cria uma pressao intrinseca para que esse processo seja acelerado ao maximo, o
gue ndo acontece na pratica por conta das etapas regulatérias das pesquisas clinicas
(FILGUEIRAS et al., 2013). Por isso, as reac¢des de hipersensibilidade envolvendo
anticorpos monoclonais e quimioterapicos sdo cada vez mais descritas, ja que 0s
estudos regulamentares se ocupam com mais énfase em medicamentos novos do
que velhos (ALENDOURO; GERALDES, 2016).

As moléculas candidatas a farmacos sdo descobertas, em sua maioria, por meio
de identificacéo e elucidacdo de um alvo para o composto; planejamento racional
do farmaco, com base no conhecimento dos mecanismos biol6gicos, estrutura dos
receptores e estrutura prépria; modificacées quimicas de uma molécula conhecida;
triagem de grande numero de produtos naturais a procura de atividade biologica
(Figura 1), bancos de entidades quimicas previamente descobertas e grandes
bancos de peptidios, acidos nucléicos e outras moléculas organicas; e por meio de
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biotecnologia e clonagem utilizando genes para produzir peptidios e proteinas maiores
(BERKOWITZ, 2006).
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Figura 1 — Esquema demonstrando o processo de descoberta de novos farmacos a partir da
triagem

Fonte: NASCIUTTI (2012)

Apesar disso, as iniciativas da biotecnologia na pesquisa e desenvolvimento de
medicamentos tem avancado consistentemente, especialmente por conta de incentivos
governamentais, com o intuito de transformar potencial biolégico em realidade
comercial (PENN, 2003). Dessa forma, o numero de biofarmacos tem crescido
exponencialmente, no tratamento de diferentes tipos de canceres, Diabetes mellitus,
doencas infecciosas, cardiovasculares, neuroldgicas, respiratérias, autoimunes, entre
outros (ALMEIDA et al., 2011).

Como demonstrado na Figura 2, o passo-a-passo para o desenvolvimento de um
biofarmaco consiste na identificacao de uma proteina-alvo, geracéo de compostos que
vao reagir com o alvo de uma forma especificamente desejavel, e o desenvolvimento
de mecanismos de entrega da droga até o seu sitio de acéo passando pelas fases de
estudo in vitro e in vivo, desde sua descoberta ate a farmacovigilancia (AVIDOR et al.,
2003).
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Figura 2 — Etapas envolvidas no processo P&D de farmacos (ADME absor¢ao, distribuicéo,
metabolismo e excrecao)

Fonte: NASCIUTTI (2012)

No cenario brasileiro, as empresas nacionais tem porte reduzido em nichos de
produtos de maior valor agregado, como no caso dos biofarmacos, isso tem resultado
em desequilibrio da balanca comercial, com grandes cifras referentes a importacéo
desses produtos, sendo que oito entre os dez principais medicamentos com maior
valor de importacao séo produzidos por meio da biotecnologia (VARGAS et al., 2012).

Para que uma mudanca seja efetivada, além de aumentar a escala de producgao
brasileira de farmacos e medicamentos, é necessaria adocdo de estratégias de
inovacéo voltadas para a producdo nacional de produtos oriundos das plataformas
tecnoldgicas baseadas em biotecnologia (VARGAS et al.,, 2013). Algo que parece
longe de concretizar quando o maior pais da América Latina € um dos que tem o menor
numero de publicacdes cientificas sobre a biotecnologia aplicada na saude, ficando
atras de paises com grave instabilidade politica e social, como a Colémbia (LEON-DE
LA O et al., 2018). Essa dificuldade passa diretamente pelos testes que sao exigidos
em um farmaco sintético com relacao aos bioldgicos, como fica ilustrado na Tabela 1.
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Categoria Sintético Biolégico

Método de sintese Quimico Células ou organismos vivos
Métedo de manufatura Relativamente simples, sintético Complexo, métodos recombinantes
Complexa, com potenciais variagdes de|
Estrutura Simples e conhecida
estrutura
Sensibilidade a fatores fisicos Baixa Alta

Sensibilidade a contaminacéo

Baixa Alta
durante a manufatura
Peso molecular Baixo Alto
Imunogenicidade MN3o antigénicos (geralmente) Antigénicos (»10kDa)
Farmacocinética N&o linear (geralmente) Linear (frequentemente)
Meia-Vida Curta; variavel Longa
Seguranca Toxicidade (varios mecanismos) Toxicidade alvo-especifica; imunolégical
Genérico Biossimilar
Pré-Clinica comparativa N&o necessaria Necessaria
PK/PD comparativa Perfil equivalente (bicequivalente) Perfil similar

Pelo menos 1. Populacéo e end-points
devem ser sensiveis para comparacio

Estudos clinicos comparatives N&o necessarios (geralmente)

Tabela 1 — Diferenca entre farmacos sintéticos e biolégicos.
Fonte: KLEIN, (2014)

Uma das principais vertentes da pesquisa com biofarmacos sao as vacinas, as
vacinas sdo substancias feitas a partir de bactérias ou virus causadores de doencas,
e tém como principal funcé&o estimular o sistema imunologico a produzir anticorpos
para combater determinado antigeno e, dessa forma, manter o corpo livre de doencgas
infecciosas. As vacinas sao formas de imunizagao ativas, ja que € o organismo que
produz os anticorpos para sua defesa (MORAES, 2019).

Ao contrario das vacinas tradicionais, as vacinas de DNA tém a capacidade de
gerar resposta imune celular e humoral, e ela se baseia no uso de sequéncias de
material genético do agente que se quer combater. Quando essa vacina é administrada
em uma pessoa, 0 DNA é reconhecido por suas células, que comecam a produzir
substancias que seriam normalmente produzidas por bactérias, virus, ou qualquer outro
agente, fazendo com que o organismo hospedeiro reconheca e produza imunidade
contra essas substancias, criando assim uma memoéria imunolégica (MORAES, 2019).

Quando compara-se as vacinas de DNA com as vacinas tradicionais existem
uma gama de vantagens, que vai desde seu ponto alvo de efeito até a producéo,
passando diretamente por custo, sendo que a reprodutibilidade dessas sao bem mais
rapidas. O processo de producéo dessas vacinas estd ilustrado na Figura 3.
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Figura 3 — Passo a passo simplificado da producé&o de vacinas recombinantes

Disponivel em: < http://profissaobiotec.com.br/dna-nova-era-das-vacinas/> . Acesso em 26 de margo de 2019.

3.3 Processos de producao

Os biomedicamentos sao obtidos sob processos de obtencdo minuciosamente
regulados, pois geralmente sao proteinas ou acidos nucleicos, homoblogos as proteinas
humanas, portanto com estruturas diversas, heterogéneas e de dificil caracterizacdo e
replica¢do. A producéo é feita com a transferéncia de genes humanos para um sistema
celular bacteriano, e de acordo com a técnica podem ser divididos em biomedicamentos
de primeira geracéo: idénticos a uma proteina humana nativa, como a insulina como
descrito na Figura 4 ; ou segunda geracgao: sintetizados com propriedades terapéuticas
planejadas antes da insercdo no material genético bacteriano, alterando aspectos
como o pico de atividade biol6gica, tempo de meia-vida e imunogenicidade, como
os anticorpos monoclonais (PITTA; ANDRADE, 2017). Esse tipo de producao esta
representado na Figura 5.
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Figura 4 — Representacdo esquematica da produgéo da insulina pelo DNA recombinante a partir
do uso de bactérias

Fonte: LOPES et al., (2012)
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Figura 5 — Representacé@o esquematica da producéo de anticorpos monoclonais pelo DNA
recombinante a partir do uso de antigeno

Fonte: PINHEIRO et al., (2014).

O ciclo completo de produgédo de um novo medicamento dura em média de cinco
a doze anos, e o0 desenho racional € o modelo mais eficaz para acelerar o tempo
de uma pesquisa, cada vez mais buscando a demanda (ditada pelas necessidades
dos consumidores e da avaliacdo do mercado) antes da realizagao da pesquisa
propriamente dita (VIEIRA; OHAYON, 2006). Mesmo assim, a inven¢ao, a descoberta,
o planejamento, a identificacdo, a preparacao e a interpretacédo do mecanismo de agcéao
molecular de novos biofarmacos hoje em dia € possivel por causa do estabelecimento
de interfaces entre as ciéncias quimicas, biolégicas, farmacéuticas, médicas, fisicas e
computacionais (GUIDO et al., 2010).
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As primeiras técnicas de producdo de biofarmacos seguiam a tecnologia do
hibridoma que séo linhagens de células escolhidas para produzir anticorpos em
larga escala, mas o uso clinico desses medicamentos logo se mostrou limitado, pois
individuos imunocompetentes rapidamente desenvolviam anticorpos contra essas
substancias; em resposta a isso surgiu a engenharia de anticorpos, que criou 0s
anticorpos quiméricos e depois disso, anticorpos humanizados, com a técnica do
enxerto da regido determinante de complementaridade (CDR) (RAMIREZ et al., 2015).

Por meio de imagens por ressonancia magnética, a nanotecnologia chegou
para diminuir os custos e acelerar os estagios de descoberta e desenvolvimentos dos
biofarmacos, além de servir ao diagnéstico e monitorizagao da resposta terapéutica in
vivo ao nivel molecular (CABAL et al., 2013)

Diversas pesquisas vém demonstrando o grande potencial da nanotecnologia
farmacéutica no tratamento, prevencado e diagnostico de inUmeras patologias, dentre
elas as parasitarias (PIMENTEL et al., 2007). A nanociéncia é uma tecnologia que
trabalha com manipulacéo de matérias a nivel atbmico e molecular sendo assim uma
excelente escolha para os biofarmacos.

Isso expandiu ainda mais o leque de op¢des de biofarmacos para o tratamento
de doencas como o mal de Alzheimer, apneia do sono, artrite reumatoide, ataques
cardiacos, cancer de mama, cancer renal, dermatite atdpica, doenca do Crohn,
esclerose multipla, fibrose cistica, hemofilia, hepatite, enfarte cerebral ou apoplexia,
insuficiéncia cardiaca, lepra, leucemia, leucemia linfocitica crénica, linfomas, lupus e
tumores cerebrais (FERREIRA et al., 2014).

No caso especifico do combate ao céncer, os principais alvos moleculares e
mecanismo de acao dos novos medicamentos sao:

- Alteracao da expressao génica (terapia génica) que altera a estrutura do DNA
impedindo assim a multiplicagao das células com cancer;

- Inibidores de transducé&o de sinal, a transducéo de sinais € uma fungao fisiologica
que intermedeia o estimulo externo e a resposta celular, sendo o0 passo de conversao
intracelular do agonismo de varias substéancias, o medicamento inibe essa transducéo
gue tem entre suas fungdes, a proliferacéo e diferenciacao celular;

- Inibidores da invasao do tumor e metastases, A metastase, que é a invasao das
células cancerigenas em outras partes do corpo; na metastase os tumores preparam
essa invasdo por meio da secrecédo de proteinas que estimulam o crescimento do
tumor e atraem os vasos capilares, o crescimento € inibido ao produzir fatores que
impedem o desenvolvimento dos vasos capilares;

- Inibidores de angiogénese, Angiogénese €& a formacdo de novos vasos
sanguineos. Um processo normal do crescimento e cura, que também esté ligado ao
desenvolvimento de diversas doencas, incluindo o cancer. O medicamento inibe essa
formacéo de novos vasos sanguineos;

- Agentes diferenciadores, quando a célula perde o aporte da diferenciagao esta
descrita uma possivel malignidade da célula, entdo se utiliza analogos da vitamina D
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e do 4cido retindico para estimular essa diferenciacéo;

- Inibidores imunogénicos, sdo anticorpos monoclonais que séo utilizados para
fatores de crescimento, citocinas e outras moléculas e receptores que controlam o
crescimento e outras fungdes das células tumorais;

- Reversores de resisténcia induzida por drogas, utilizam drogas para inibicao de
uma proteina transportadora, que esta relacionada a resisténcia a drogas de combate
ao cancer;

- Novas drogas citotoxicas, e indutores de apoptose, as drogas citotoxicas tem
principal efeito induzir a apoptose da célula, ou seja, induz a morte dessas células
(BENARDI et al., 2003).

Os biossimilares precisam continuar sendo estudados, ja que o conceito de
genéricos nao é aplicavel aos medicamentos bioldgicos, pois estes produtos nao
podem ser replicados de forma idéntica. As coOpias legais, portanto, serdo sempre
diferentes dos produtos originais, e a discussao geralmente recai sobre a sua eficacia
e seguranca. A biossimilaridade necessita de estudos de comparabilidade, que incluem
estudos pré-clinicos, clinicos, supervisao de riscos potenciais, avaliagcdo dos possiveis
efeitos imunogénicos e estudos comparativos especificos (PERES et al., 2012)

41 CONCLUSAO

O processo de desenvolvimento de biofarmacos no Brasil é algo recente,
principalmente pelafaltade incentivo governamental. Porém, o estudo mais aprofundado
desse tipo de medicamento € de extrema importancia para desenvolvimento de terapias
mais especificas e com maior chance de sucesso e menos efeitos adversos, pois 0
seu processo de producado € capaz de oferecer essas vantagens para o paciente.

A biologia molecular esta intimamente envolvida nas principais descobertas na
area da saude, por isso, seu avanco fornece beneficio importantissimo para diversas
patologias que hoje ndo tem cura e nem tratamento especifico. Por isso, deve-se
desenvolver os processos de producédo tendo em vista as principais patologias sem
cura ou tratamento especifico, com investimentos voltados para a area e incentivos
governamentais para a pesquisa cientifica.

Com a expansao do estudo da biotecnologia, espera-se que em breve, novidades
em relacao a vacinas e medicamentos biologicos, pela sua especificidade e diminuicéo
dos efeitos adversos subsidiarédo avancos da medicina baseada em evidencias.
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