A demora na aprovacao dos

CONTRACT

!._

estudos impede o acesso do pais a tratamentos e

medicamentos de ponta que poderiam beneficiar pacientes e pesquisadores
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realizacdo de pesquisas clini-
Acas no Brasil ainda & um tema

que gera conflitos. Garantir a
ética nos processos e a defesa dos
pacientes participantes nao & uma
tarefa simples. Uma das conquistas
comemaradas por pesguisadores e
pacientes fol a restricdo a utilizacdo
do placebo no grupo de comparacda
apenas quando ndo existe tratamen-
to para a patologia. Outro ganho diz
respeito ao direito & continuidade do
tratamento aos participantes mesmo
depois do término da pesquisa.

No final do ano passado, a So-
ciedade Brasileira de Medicina Far-
macéutica [SBMF] realizou, em Sao
Paulo, a 102 Canferéncia Latino-A-
mericana de Pesquisa Clinica com o
objetivo de discutir a participacéo dos
pacientes nos estudos e garantir a
eles poder de deciséo para escolhe-
rerm, ou nao, participar de ensaios
que possam melhorar sua qualidade
de vida ou oferecer alguma chance
de tratamento. Na opiniao da maig-
ria dos participantes do encontro, &
preciso desmistificar a participacao
do paciente nas pesquisas, demxanda
claro que nem tudo que é pesquisado
traz bons resultados, e que, muitas
vezes, nem todos podem participar.

Erm 1996, o Conselho Nacional de
Salde fixou diretrizes para a condu-
cao ética das pesguisas com seres

humanas. Mo entanto, desde entao, a
comunidade cientifica tem manifesta-
do sua preocupacao com a burocra-
cia e o wvies ideologico e cientifico que
pautam a agenda da Comissao Na-

cional de Etica em Pesquisa [Conep).

Mo Brasil, para que um pratocala
de pesquisa clinica de um novo me-
dicamento seja feito, ele precisa ser
submetido & avaliacdo do Comité de
Etica em Pesquisa [CEP]. Atualmen-
te, existern cerca de 400 comités em
hospitais e universidades do Brasil.
Em casos mais complexos, a proposta
também deve ser submetida a apre-
ciacao da Conep. La, o protocolo sera
avaliado por outra comissao de es-
pecialistas, que tém até 60 dias para
dar o seu parecer. Em todas as situa-
coes, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Santtéria [Anwisal, responsavel pela
aprovacao técnica, tem de analisar os
resultades posteriormente e decidir
Se aprava, ou nao, 8 pesquisa.

"0 Brasil tem uma boa legisla-
cdo ética e regulatéria. No entanto, a
dupla aprovacao de projetos de pes-
quisa com colaboracdo estrangeira
[primeiramente pelo Comité de Etica
da instituicio e depois pela Conep]
tern criado tantas dificuldades que
as industrias e CROs estao desistin-
do de realizar pesquisas no pals, Esia

dupla aprovacao nio tem preceden-
tes em paises desenvolvidos e vem
acompanhada de uma forte ideologia
e precenceitos. Do lado da Anvisa te-
mas urna demaora incrivel para obter
a anuéncia nos projetos bem como
para obter a licenca de importacéo
dos medicamentos. Este processo
todo [ético e regulatério) tem beira-
do 12 meses. Deste modo deixarmos
de ser competitivos”, comenta Jodo
Massud, presidente da SBEMF

"0 principal desafio do Brasil para
aumentar a competitividade na reali-
zacao de pesquisas clinicas é agilizar
o processo de aprovacao dos estudos,
com & manutencao dos aspectos éti-
cos. Este & um fator relevante para
gue o patrocinador escolha um pais
para realizar uma pesquisa. Enquan-
to nos Estados Unidos a aprovacéo
leva cerca de 60 dias e na Europa de-
mora 80 dias, no Brasil o mesmo pro-
cessa dura cerca de urm ano. Quan-
do as pesquisas recebem o parecer,
grande parte 3 perdeu o prazo para
recrutamento de woluntarios, Ou seja,
o pais acaba sendo excluido. Des-
sa forma, o principal prejuizo dessa
lentiddo & a perda de oportunidades
de acesso a medicamentos e a tra-
tamentos de ponta para pacientes e
pesquisadores brasileiros”, comenta
Daniel Lang, presidente da Associa-
cdo Brasileira de Organizacoes Re-
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Para Massud, falta vontade politica para
celocar o Brasil entre os pafses_ mais
competitivos na drea de pesquiza clinica

resentativas de Pesquisa Clinica de
ij'-\hracm]

A perda de oportunidades coloca
o Brasil na 157 posicao do ranking
mundial de pesquisa clinica. O siste-
ma regulatorio brasileiro e o unico do
mundo a exigir duas aprovacoes eti-
cas. Algumas mudancas resultariam
na transformacac desse cenario,
Com treinamento, revisdo de fluxos,
aumento do ndimera de profissionais
nos dargaos requlatarios brasileiros
[CEPs, Conep e Anwisal e incentivos
a participacao de voluntdrios, nos
CEPs, sera possivel maior agilidade
na aprovacao dos protocolos de pes-
gquisa. Maior interacao entre CEPs,
Conep e Anvisa, investigadores e pa-
trocinadores, também pede acele-
rar a aprovacao de estudos clinicas
no Brasil. E preciso também esta-
belecer critérios gue justifiquem a
continuidade do tratamento, apds
o término do ensaio: é necessario,
ainda, investir na educacao de pro-
fissionais do setor para criar com-
peténcias técnica e cientifica a fim
de conduzir ensaios clinicos nacio-
nais e internacionals com qualidade
e criar condigdes para que o pais se
firme no setor e se envolva também
nas fases | e |l da pesquisa clinica,
Essas fases sag importantissimas
para o patenteamento de produtos
nacionais”, avalia Lang.

Para a presidente executiva da
Sociedade Brasileira de Profissionais
em Pesquisa Clinica [SBPPC], Greyce
Louzana, a demora para a liberacéo
de urm medicamento pela Anvisa deve
ser compreendida como uma conse-
guéncia de fatores que passam por
varios itens, tais como a Plataforma
Brasil, que consumiu praticamente
R$ & milhdes e ainda ndo atende as
demandas do setor; as inconsistén-
cias normativas; a falta de técnicos
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da Anvisa; a falta de capacitacdo
dos CEPs; a falta de comunicacdo
e transparéncia entre a2 Conep e os
CEPs; as diticuldades de se manter
urm servico capacitado para conduzir
pesquisas. Enfim, a demora é uma
consequéncia que certamente faz
com que o Brasil nac consiga compe-
tir comn outros paises no quesito pes-
quisa clinica com novas moléculas™.

Cenario da pesquisa clinica
no Brasil

Segundo dados divulgados pela
Anvisa, as atividades de pesquisa cli-
nica, no Brasil, estao concentradas
em estudos da fase lll. Das pesguisas
autorizadas pela agéncia, cerca de
60% estdo nesta categoria,

0 desenvolvimento de estudos
clinicos esta diretamente relaciona-
do & capacidade do pais de produzir
e desenvolver novos medicamentos.
Mo Brasil, 80% dos estudos de pes-
quisa clinica para desenvolvimenta de
novas medicarnentos sio conduzidos
por empresas multinacionais. Além
disso, apenas 4% do total desses es-
tudos s&o dedicados a pesquisas cli-
nicas de fase |, ou seja, aquelas em
que um novo principio ativo de medi-
camento é testado pela primeira vez
em humanos.

Estudos clinicos fase Il sdo aque-
les realizados em grandes e variados
grupos de pacientes com o objetivo de
deterrminar o resultado risco/benefi-
cio das formulacges do principio ativo
a curto e longo prazos, E nesta fase
gue & passivel comprovar a eficacia
e o perfil das reacoes adversas mais
frequentes, bem como as caracteris-
ticas especiais do medicamento.

Segundo dados da Anvisa, os es-
tudos de pesquisa clinica fase |l e
fase IV representam, respectivamen-
te, 22% & 11% do total desse tipo de
pesquisa desenvolvida no Brasil As
pesquisas de estudos fase [l reali-
zam-se em um numero limitado de
pessoas e devemn estabelecer as re-
lactes dose-resposta com o objetivo
de obter solidos antecedentes para
a descricao de estudos terapeuticos
ampliades. Ja as pesquisas fase |V
sdo realizadas depois de o produfo
entrar no mercado e procuram inves-
tigar o surgimento de novas reactes
adversas e confirmar a frequéncia de
surgimento das ja conhecidas.

"E importante avaliarmos por-
que o Brasil apresenta esse cenario.
E para isso temos gue olhar para o
passado e verificar gue as industrias
farmacéuticas brasileiras possuem
bem menos inovacoes e bem mais
copias do que gostariamos. A Anvisa
possul apenas 15 anos e vemn tentan-
do de forma acelerada se adequar a
critérios mais rigornsos. Ainda temos
no Brasil um conjunto bem considera-
vel de produtos que nao passaram por
testes de seguranca e eficacia. Sendo
assim, faram as industras internacio-

Para Lang, da Abracro, para aumentara
competitividade do Brasil na realizacao
de pesquisas clinicas é preciso agilizar
@ processao de aprovacao dos estudos

nais as responsavels por trazer para
o pais a cultura de ensaios clinicos.
Temos que admitir que zprendemaos
muito com fais projetos e que sem
divida queremos Incentivar nosso
parque industrial a inovar. O dificil @
tentar inovar sem o incentivo do Go-
verno, que pode até liberar recursos
financeiros, mas o faz de forma pouca
pratica e isso, aliado ao sisterna re-
gulatorio e & caréncia de técnicos nas
agéncias governamentais, s6 nos leva
a um abismo cada vez mais profundo”,

0s dados divulgados pela Anvi-
sa tambeém apontam que a agéncia
autoriza a realizacao, em media, de
200 estudos clinicos por ang. No
periodo entre 2003 e 2010, 80% dos
pedidos para realizacdo de pesqui-
sas clinicas analisados pela Anvisa
foram autorizados.

Caréncia de informacao

A divulgacdo das pesquisas de-
pende exclusivamente dos centros
que as executam, uma vez que nao
ha nenhuma entidade oficial de di-
vulgacao, “lsso significa que ha uma
enorme caréncia de dados neste seg-
mento para qualquer publico: indas-



CONTRACT

PHATMA

L ‘
E preciso capacitar os pmflsstona/s que
conduzem estudos clinicos. E imprescindivel
a busca incessante pela exceléncia na quali-
dade dos centros de pesquisas”, diz Greyce

tria farmacéutica, pesquisadores e
também para pacientes”, avalia Lang.
A desinformacao é tanta que muitos
pacientes nao sabem para que ser-
vem as pesquisas, riscos, beneficios,
seus direitos e deveres. O tema, dizem
especialistas, ndo esta incorporado ao
cotidiano dos médicos. Muitos estu-
dos acabam nao sendo aprovados por
insuficiéncia de participantes.

“As ferramentas atuais (Platafor-
ma Brasil e o Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos - ReBEC) ndo conse-

Crescendo com vocé

Vocé tem uma quantidade pequena de frascos
para envase e gostaria de uma solugao flexivel?

A méquina modular de envase e fechamento da Flexicon
preenche todos os requisitos para sua condigéo atual
e futura. Oferecemos unidades auténomas de envase
peristaltico, através de sistemas automatizados de
fechamento e lacre, projetados para utilizagdio

na indUstria biofarmacéutica e de diagnésticos.

Contate-nos para maiores informagdes.

Flexicdn

Liquid Filling

guem informar com clareza e preci-
sao onde estao sendo conduzidos es-
tudos clinicos. Logo, se um paciente
nao tiver contato com as instituicdes
que fazem pesquisa, com os pesqui-
sadores ou com as ONGs envolvidas
nesse processo, hao terad a oportuni-
dade de participar”, diz Greyce.
Segundo ela, o panorama ideal
para que o Brasil pudesse ganhar com-
petitividade nesse setor seria termos
um pais onde a elaboracao das nor-
mas, bem como a gestao dos servicos
publicos, fosse feita de forma transpa-
rente e com direito de participacao dos
profissionais que atuam no setor e da
populacdo interessada. “O que vemos,
muitas vezes, é uma falsa” abertura
ao didlogo que no final gera normas e
acdes que acabam por ficar bem dis-
tantes do que se pactua inicialmente”.
Na opinido de Massud, da SBMF,
vontade politica para enfrentar o Con-
selho Nacional de Salde, que insiste na
manutencdo dos processos tais como
estdo, é o que falta para colocar o pais
entre os mais importantes na area. "0
panorama ideal seria termos apenas
uma instancia de aprovacao ética e uma

maior agilidade da Anvisa, de modo que
poderiamos obter a aprovacao do pro-
Jeto ea liberacdo da guia de importacao
em no maximo quatro meses”.

Na opinido de Greyce, é preciso
também melhor capacitar os profis-
sionais que atuam fora das regides
sul e sudeste, eixo onde se encontram
a maioria dos centros de pesquisa. ‘0
que verificamos é que ainda temos
servicos bem amadores conduzindo
pesquisa. Saliento que esses servicos
estdo em todas as partes, incluindo
grandes instituicoes. Esse amado-
rismo se d& nao apenas pela falta de
capacitacao dos pesquisadores, mas
também pela falta de capacitacdo dos
gestores. Até agora as pessoas ainda
ficam debatendo sobre o que colocar
em um contrato, como contratar um
seguro, como calcular os custos de
uma pesquisa, enfim, temos muito a
ser feito. E imprescindivel a busca in-
cessante pela exceléncia na qualidade
dos centros de pequISa E preciso
profissionalizar o setor”. B3
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