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BIOTECNOLOGIA: ATUAGAO
DO FARMACEUTICO E AS
NOVAS TECNOLOGIAS PARA
PRODUCAO DE
MEDICAMENTOS

biotecnologia consiste em uma

ciéncia que engloba varias

vertentes de conhecimentos das
mais diversas areas em associagdo com a tecnologia.
Tendo como principal objetivo desenvolver materiais e
métodos que sejam essenciais para atender os
anseios e necessidades da sociedade, através da
utilizagdo de materiais de origem biolégica tais como:
células, organismos, substancias, metabdlitos, dentre
outros (BRUNO, 2014).

Apesar da biotecnologia propriamente dita
ter sido conceituada recentemente, as atividades que
envolviam materiais biolégicos ja eram realizadas
desde a antiguidade como, por exemplo, a utilizagdo
de pequenos organismos para promover a
fermentagdo nos processos de producgéo de cerveja,
paes e vinhos. Nesse contexto, avangos da ciéncia e
tecnologia tais como: principio da hereditariedade de
Mendel (1865), descoberta da estrutura do DNA
(1953) e construgéo génica (1973) foram surgindo e
instigando o avanco da biotecnologia (BOREM, 2005;
GOMES; BOREM, 2013).

Fonte: tismoo.us

Devido ao grande avango nos estudos
genéticos, mais tarde, iniciou-se a modificagdo de
espécies vegetais, de forma que especificamente em
1994, ocorreu o primeiro plantio de plantas
geneticamente modificados marcando a histéria da

evolugao biotecnolégica (BOREM, 2005).

Nos ultimos anos, a biotecnologia

desenvolveu-se significativamente, de forma que pode
proporcionar o aumento da percepgdo acerca dos
processos biolégicos em nivel molecular, bem como
possibilitar a realizagdo de técnicas de reprodugao
modificada ou artificial de procedimentos
anteriormente limitados a modelos naturais. Essas
técnicas podem ser aplicadas em varios setores da
saude, tais como na produgdo de vacinas com
atividade terapéutica ou preventiva; sintese de
produtos terapéuticos de base biotecnolégica, como
anticorpos monoclonais, proteinas recombinantes e
versdes recombinantes de hemoderivados e na
criagao de kits e reagentes utilizados para a realizagéo
de diagnésticos e andlises clinicas (REIS; PIERONI;

SOUZA, 2010).

Atualmente, a biotecnologia tem avangado
de forma rapida e significativa, o que pode ser
representado pela produgdo de biofarmacos,
nanofarmacos, cosméticos, aprimoramento de
espécies de vegetais e animais, dentre outros
(BOREM, 2005).

No entanto, a principal aplicagdo da
biotecnologia moderna na area da saude dar-se na
utilizagéo da engenharia genética para a produgéo de
biofarmacos. Os biofarmacos referem-se a farmacos
especializados produzidos por meio de meétodos
biotecnologicos utilizando uma matéria-prima
biolégica viva. Podem ser desenvolvidos a partir de
o6rgaos, tecidos, microrganismos e fluidos animais ou
celulares. Esses produtos contemplam citocinas,
fatores de crescimento, horménios, enzimas e
anticorpos. Os anticorpos monoclonais representam a
maior porcentagem dos biofarmacos aprovados no

ambito mundial (VOGL; HATNER; GLIEDER, 2013).

Os biofarmacos sdo medicamentos de
extrema importancia médica, uma vez que permitem
encontrar novas opgdes terapéuticas para doencgas
consideradas complexas e de grande incidéncia
(COELHO, et al., 2013). Deste modo, observa-se que
a biotecnologia € uma intensa tendéncia no mercado
farmacéutico nacional e internacional. Estima-se que o
mercado mundial dos biofarmacos movimente em

torno de US$ 140 bilhdes ao ano. Entretanto, a maioria




das empresas produtoras destes medicamentos ainda esta localizada em
regides desenvolvidas, como os Estados Unidos, a Europa e o Japéao
(VOGL; HATNER; GLIEDER, 2013).

O Brasil segue um pouco atrasado no contexto que envolve a
produgéo de biofarmacos. A falta de recursos humanos e de infraestrutura
fisica sdo alguns dos obstaculos enfrentados pelo pais (ALARIO; FALCI;
LAGES, 2013). Em contrapartida, nos ultimos anos, o governo federal tem
investido na biotecnologia, possibilitando o fortalecimento da industria
nacional e buscando a maior participacdo de instituicbes e empresas
especialistas de pesquisas nessa area (LAGE, 2011).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é o 6rgéo
responsavel por regulamentar, fiscalizar e aprovar a produgdo e a
comercializagéo dos biofarmacos por meio da RDC n° 315/05, com rigidas
regras baseadas em regulamentagdes internacionais como a das
ageéncias regulatérias Food and Drug Administration (FDA) e a European
Medicines Agency (EMEA) (CARREIRAetal., 2013).

Segundo Benavide (2013), os biofarmacos mais utilizados sao:
--Fatores da coagulagéo, tais como os fatores VIII e IX usados como
fatores de coagulagao para doengas hemofilicas tipoAe B.

-Agentes tromboemboliticos ativadores dos tecidos
plasminogénicos: usados para casos de trombose e embolias.

‘Hormodnios: como o hormdnio do crescimento, insulina e as
gonadotropinas.

- Fatores de crescimento hematopoiéticos, tais como a
eritropoietina: estdo associados a produgédo de glébulos vermelhos,
usados como terapia para anemias geradas por falhas renais cronicas ou
por quimioterapia para o cancer.

‘Interferons Alfa, Beta e Gama que consistem em proteinas
naturais produzidas por células do sistema imunologico em resposta a
ameagas geradas por microrganismos patogénicos e tumores. S&o
usados para o tratamento de doengas como esclerose multipla, cancer
sistémico, hepatite C e leucemia.

-Produtos baseados em interleucina: usados no tratamento da
doenga de Crohn e a colite ulcerosa.

‘Vacinas: utilizadas para prevenir a ocorréncia de diversos tipos
de doengas.

-Anticorpos monoclonais: séo anticorpos produzidos por um tipo
celular especifico a partir de um Unico linfécito B. Sdo usados no
tratamento de varias doengas.

-Outros produtos: enzimas terapéuticas e fatores de
necrosamento de tumores, que s&o usados no tratamento de doencas
autoimunes, como a artrite reumatoide, a doenga de Crohn, entre outros
(CARIA, 2014).

Diante desse contexto, observa-se que o farmacéutico é parte
essencial dos processos biotecnologicos, principalmente os que
envolvem a produgao de biofarmacos. Estes s&o categorizados em quatro
grupos: os medicamentos imunolégicos que compreendem vacinas,
toxinas, soros e alergénicos; os derivados do sangue como os fatores de
coagulagéo sanguinea; os medicamentos de biotecnologia que utilizam a
tecnologia de DNA recombinante e métodos de hibridoma para a sintese
de anticorpos monoclonais e por ultimo, os medicamentos de terapias
inovadoras que incluem as terapias génicas por meio do uso de células

modificadas, contribuindo com o tratamento de doengas nao tratadas com

métodos convencionais (FERREIRA, 2004).
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a busca continua da ciéncia em eliminar doengas e

prolongar a qualidade de vida, a industria

farmacéutica aliada a biotecnologia vém investindo

em pesquisas e na produgdo de medicamentos cada vez mais eficazes.
Nessa perspectiva, surgem os biofarmacos (BRANDAO; SOUZA, 2016).
Os biofarmacos consistem em medicamentos de origem
biologica, produzidos mediante técnicas empregadas na biotecnologia
(WHO, 2014). Apresentam estrutura molecular extremamente complexa,
de dificil caracterizagdo e replicacédo, sendo esta homéloga as proteinas
humanas, com as quais tém alto grau de similitude ou formam
macromoléculas que interagem com essas proteinas. Em comparagéo as
moléculas que compdem os medicamentos tradicionais, as dos
biofarmacos sdo maiores, mais heterogéneas e possuem alto peso
molecular (CARREIRA et al., 2013).
O desenvolvimento dessa classe de medicamentos iimpactou

de forma benéfica na salde da populagdo, uma vez que possibilitou
encontrar novas opgdes terapéuticas para doengas mais complexas como
cancer, hepatite, esclerose multipla, artrite reumatoide, psoriase e lupus
eritematoso sistémico (CARIA, 2014). Entretanto, por utilizarem métodos
moleculares sofisticados, ainda possuem o custo financeiro muito
elevado, o que configura-se como um obstaculo no acesso da populagdo a
esses medicamentos (COELHO et al., 2013).
No ambito das metodologias empregadas para a produgdo

dessa classe de medicamentos, dois métodos se destacam por serem os
mais utilizados: a tecnologia do DNA recombinante e a obtengéo de
anticorpos monoclonais.
A tecnologia do DNA recombinante é uma técnica que permite

produzir moléculas de DNA mediante a combinagédo de genes de
diferentes procedéncias. Esse método possui uma ampla e potencial
aplicagdo médica que compreende o aperfeicoamento na produgédo de
biofarmacos e o diagnostico de doengas com etiologia genética.
Exemplos de biofarmacos produzidos por meio dessa técnica incluem a
insulina humana, o hormdnio do crescimento sintético e a vacina contra a
hepatite B (GRIFFITHS et al., 2009; SCHELLEKENS, 2009).
Sua metodologia fundamenta-se no isolamento e na
propagacao de moléculas idénticas de DNA. Ha a inser¢do de um gene
que expressa determinada proteina em um organismo, em um organismo
hospedeiro que n&o possuia tal gene em seu material genético. Deste
modo, esse organismo que adquiriu o DNA recombinante sofre divisdo
celular, produzindo milhares de cépias do DNA recombinante (CARREIRA
2013).

Por sua vez, os anticorpos monoclonais foram inicialmente

et al.,

descritos no ano de 1975, em um artigo da conceituada revista Nature

pelos pesquisadores César Milstein e Georges Koéhler. Anticorpos sédo

proteinas especializadas produzidas pelo sistema imunolégico no intuito
de identificar e erradicar corpos estranhos ao organismo como bactérias,
virus e células tumorais. Pertencem a classe das imunoglobulinas, sendo
produzidas e secretadas por linfécitos B em resposta a estimulagédo por
antigenos (ROITT; DELVES, 2013).

Os anticorpos monoclonais incluem um Unico tipo de anticorpo,
derivado de apenas um linfocito B clonado. Sdo produzidos em laboratério
a partir de linfécitos B de camundongos cujos sistemas imunologicos
foram estimulados por antigenos de interesse. Tendo em vista sua origem
murina, esses anticorpos, se usados de maneira continua, induzem uma
reagao imunologica ao proprio anticorpo. Por essa razéo, seu uso ficou
limitado por um longo periodo a produgéo de kits para diagnésticos e a
pesquisa cientifica. No entanto, as técnicas de engenharia genética
permitiram que os genes responsaveis pela sintese dessas proteinas
fossem modificados no propoésito de suprimir uma possivel reagao
imunolégica. Esses produtos sdo designados de anticorpos monoclonais
humanizados (ABBAS; LICHTMAN; PILLAI, 2012).

o omalizumabe atua por meio do bloqueio da liga¢édo da IgE aos
receptores de IgE de alta afinidade (FceRI) nos mastocitos impedindo sua
ativagdo por alérgenos. Também bloqueia a ligagao de IgE aos receptores
de IgE de baixa afinidade (FceRlIl, CD23) em outras células inflamatérias,
tais como linfécitos T e B, macréfagos e eosindfilos, com o objetivo de
reduzir a inflamagéao crénica e os niveis de IgE circulante. Todavia, devido
ao seu custo ser muito elevado, este tratamento € restrito aos individuos
portadores de asma grave que ndo respondem ao tratamento com
corticosteroides orais (BRUNTON; CHABNER; KNOLLMANN, 2012).0
omalizumabe constitui um dos principais biofarmacos empregados na
terapia atualmente. Trata-se de um anticorpo monoclonal humanizado
utilizado no tratamento da asma grave (BRUNTON; CHABNER,;

KNOLLMANN, 2012).
|
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I0 PNC&E 2018 — Congresso e Exposigao de Farmacia e Nutricao
Local: Cidade Nova, Rio de Janeiro /RJ
Data: 15 a 17 de margo de 2018

IX Congresso Brasileiro de Farmacéuticos em Oncologia2018
Local: Barra da Tijuca, Rio de Janeiro/RJ
Data: 17 a 19 de maio de 2018

FCE Pharma - Exposicao Internacional de Tecnologia para Industria
Farmacéutica

Local: Sdo Paulo/SP

Data: 22 a 24 de maiode 2018

26° Congresso Cientifico Internacional da Estética
Data: 02 a 05 de agosto de 2018
Local: Sao Paulo/SP

INDICACAO DE (==
LIVRO

edicamentos Bioldgicos na Pratica Médica” € um livro

publicado pelaAssociagéo da Industria Farmacéutica

de Pesquisa (Interfarma) em parceria com a

Associagao Médica Brasileira (AMB), que contempla artigos escritos por 46

médicos sobre medicamentos biolégicos que podem ser utilizados no
tratamento de diversas doencas

O livro aborda também assuntos sobre o desenvolvimento dos

biofarmacos e aspectos legais. O livro é dividido em capitulos e

subcapitulos, e em cada um deles é abordado sobre a aplicagdo dos

medicamentos biolégicos no tratamento de doengas de diferentes

sistemas.

‘-E'AI_JB Interfarma

Fonte: www.emc.org.br

Medicamentos biol6égicos na pratica médica / organizacdo AMB -
Associacdo Médica Brasileira, Interfarma - Associacdo da Industria
Farmacéutica de Pesquisa. — Sao Paulo: Interfarma, 2013. Disponivel em:
< https://www.interfarma.org.br/public/files/biblioteca/35-livro-amb-

site.pdf>.

VIDEO CLUBE

filme “Decisdes extremas” é baseado em fatos reais e

€ adaptado a partir do livro “The Cure”, sob a autoria

da jornalista Geeta Anand. O filme foi langado no ano
de 2010, e conta a histéria de John Crowley e Aileen Crowley que tem trés
filhos, sendo que dois sdo acometidos pela doenga de Pompe, na qual se
tem acumulo de glicogénio. John faz varias pesquisas para encontrar a cura
da doenca dos filhos, entdo ele descobre os trabalhos de pesquisas do
cientista Robert Stonehill. Para conseguir desenvolver o medicamento para
tratar a doencga, o casal juntamente com o cientista Robert monta uma
empresa de biotecnia que utiliza recursos biotecnoloégicos para o
desenvolvimento do medicamento e para arrecadar fundos para a pesquisa

do doutor Robert.

B\ J'.

Fonte: http://www.adorocinema.com/filmes
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