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Testecomnovo
medicamento pode
demorar 15 anos

De acordo com exigéncia
de 6rgaos reguladores,
sao necessarias trés
fases antes que produto
receba autorizagao

Para que a descoberta de uma
molécula promissora contra o
cancer se transforme em espe-
ranga real para os pacientes
com a doenca, sdo necessarios
cerca de 15 anos de pesquisa
cientifica, conforme estimativa
feita pelo 6rgao ligado ao setor.
Esse é o periodo médio de dura-
cdodostestesdeumnovomedi-
camento,desdeadescobertada
substanciaatéaobten¢dodaau-
torizagdo para comercializa-
¢do. O longo caminho se deve a
exigéncia dos 6rgdos regulado-
res paraque amoléculasejates-
tada em diferentes fases.

A diretora-presidente da As-
sociagdo Brasileirade Organiza-
¢des Representativas de Pesqui-
sa Clinica (Abracro), Ana Paula
Ruenis, explica que os estudos
tém como principal objetivo

testar a eficdcia e a seguranca
do produto, além de comparar
seus resultados com as drogas
que ja existem no mercado. “A
primeira etapa, chamada de fa-
se pré-clinica, é feita em ani-
mais e dura de quatro a cinco
anos. Nela, sio realizados tes-
tes de toxicidade”, diz.

Segundo Ana Paula, caso os
resultados sejam satisfatdrios,
a pesquisa entra em sua etapa
clinica, ou seja, o produto passa
aser testado em humanos. “Na
oncologia, hd uma particulari-
dade nessa fase. Em outras
dreas, o medicamento geral-
mente € testado em pessoas sa-
dias, mas, no caso do cancer, a
fase1jé é feita com doentes por
causadogrande nimerode efei-
tosadversosdessetipo de medi-
camento”, comenta ela.

Na fase 1, que reine poucos
pacientes e dura cerca de dois
anos, o focoprincipal é avaliara
seguranca do produto e os ris-
cos que ele pode trazer ao pa-
ciente. Casoapesquisa sejacon-
tinuada, é dado inicio a fase 2,
que passaaestudaraeficdciada

substancia de forma mais deta-
lhada, e, porfim,afase 3, quefaz
as mesmas investigacdes, s
que com um niimero grande de
pacientes. Cadauma delas dura
de trés a quatro anos.

“Além disso, entre umafasee
outra, ainda temos de esperar
osprazosdasagénciasregulado-
ras, que variam de seis meses a
umano. Todos osresultados co-
lhidos nas pesquisas devem ser
submetidos a andlise desses r-
gdos”, relata a diretora-presi-
dente da Abracro.

Polémica. A necessidade de

‘testes rigorosos para a utiliza-

cdodeumamoléculaganhoure-
percussdonesteano comapole-
mica em torno da distribuicdo
da fosfoetanolamina sintética,
batizada de “pilula do cancer”,
descobertapelo quimico Gilber-
to Chierice, pesquisador apo-
sentado do Instituto de Quimi-

‘ca da USP Sdo Carlos, mas que

nunca foi testada em humanos.

Os relatos de pacientes de
uma suposta eficcia da subs-
tancia provocou disputa judi-
cialentrea Universidadede Sdo
Paulo, que diz ndo ter condi-
¢des de produzir o item em lar-
ga escala, e os interessados em
usaroproduto. Diantedacomo-
¢dosocial,o Ministériode Cién-
cia, Tecnologia e Inovagdo (MC-
TI) anunciou a liberagdo de R$
2 milh&es para acelerar as pes-
quisas da droga. /F.c.

LONGO CAMINHO

o Descoberta

Cientistas descobrem uma subs-
tancia que acreditam ter efeito
sobre alguma doenga e publicam
resultados in vitro (feitos em.tu-
bos de ensaio ou culturas de célu-
las) em revistas internacionais.
Com a confirmagao, é preciso
planejar os testes pré-clinicos.

o Com animais

Logo na sequéncia, ha uma expe-
rimentacdo ¢com determinado
nimero de animais de trés es-
pécies diferentes, sendo uma de-
las de ndo roedores. Os animais
recebem doses crescentes da
substancia para estudar efeitos
téxicos. Os resultados sao relata-
dos em um dossié, que é submeti-

do a agéncias regulatdrias.

@ Com humanos sadios
(Essa fase nao é usada para re-
médios oncoldgicos) Pacientes
sadios recebem a droga e sao
acompanhados em busca de pos-
siveis efeitos colaterais. Outro
dossié é produzido, com um ma-
peamento bioguimico de volunta-
rios. A definicdo das dosagens .
tem de ser feita com precis3o.

o Com doentes

O remédio é aplicado em
pessoas com a doenca e tem
acompanhamento rigoroso. O
nimero de voluntarios é de uma
a duas centenas, dependendo da
doenga. E preciso demonstrar

evidéncias da eficécia.

@ Tratamento comparado

E realizado estudo comparado
com medicamentos ja usados
para a mesma indicagdo. Even-
tualmente sdo-usados também
testes com placebos, para garan-
tir que a cura n3o se deve a sim-
ples automotivacgdo do paciente.

® Aprovag@o

Um Ultimo dossié com todos os
resultados é enviado as agéncias
regulatérias. Se a substancia for
aprovada, é preciso fazer um con-
trato com industrias farmacéuti-
cas para a producdo em escala.
0 medicamento pode, enfim, en-
trar no mercado.



