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mundial para o desenvolvimento

|
‘ de sete novas drogas
|

LuciLia ATAS

ntre 1975 e 1999, apenas 15

novos produtos foram desen-

volvidos para o tratamento da

tuberculose e de doencas tro-

picais como o mal de Chagas,
a maldria, a leishmaniose e a doenca do
sono. Em comparagio, no mesmo perfo-
do, surgiram 179 novas drogas somente
para atender os portadores de doencas
cardiovasculares. Vale registrar que tanto
aquelas doencas — negligenciadas, para as
quais o tratamento, quando existe, é ina-
dequado — como as cardiovasculares, res-
pondem praticamente pelo mesmo per-
centual, em torno de 12% do numero
total de doencas do planeta.

O desenvolvimento de novas drogas
para as doencas que afetam populagdes
em paises em desenvolvimento pouco in-
teressa a industria farmacéutica. Este
imenso mercado, apesar de reunir cerca
de 80% da populagao mundial, é pouco
atrativo ja que responde por apenas 20%
das vendas globais de remédios. E este
descaso é responsavel pela morte de mi-
lhoes de pessoas em todo o mundo.

Recentemente, gracas a iniciativa da ins-
tituicao humanitaria Médicos Sem Fron-
teiras (MSF), a qual se aliou a Organiza-
¢ao Mundial da Saude (OMS), comegam a
brotar os primeiros frutos de um programa
focalizado no desenvolvimento de produtos
inovadores — medicamentos e vacinas — pa-
ra enfermidades como essas, cujo tratamen-
to ndo figura no mapa das prioridades da
inddstria e que tampouco tém sido alvo
de politicas publicas firmes e estruturadas.
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Denominado Iniciativa de Drogas
para Doencas Negligenciadas (cuja sigla
¢ DNDi, em inglés), esse programa arti-
cula os esforcos de instituicoes cientifi-
cas, governamentais e privadas de varios
paises. Os investimentos previstos sao da
ordem de US$ 250 milhGes para um pra-
zo de 12 anos, periodo em que se calcula
obter seis ou sete drogas novas registra-
das e um portfélio de oito projetos em
desenvolvimento.

A proposta da MSF — bancada inicial-
mente com os recursos do prémio Nobel
da Paz, recebido pela organizacio em
1999 — é, basicamente, utilizar nessa ini-
ciativa o mesmo padrao que a industria
farmacéutica adota na producao de dro-
gas “rentdveis”, geralmente chanceladas
pela chamada tecnologia de ponta. Isto é,
desenvolver remédios que representem ver-
dadeiras inovac¢des para males antigos,
muitos dos quais ja nao respondem aos
medicamentos convencionais.

Doenca e mercado - Os recursos iniciais
para o periodo 2003-2004 giram em tor-
no de US$ 20 milhdes. Com o avanco da
iniciativa, a expectativa é de que outros
parceiros se juntem ao programa, tecen-
do, no campo da satde, uma rede hu-
manitéria, cientifica e social talvez inédi-
ta no mundo.

Tipicas das regides subdesenvolvidas
do planeta, as doencas negligenciadas sio
geralmente ligadas a subnutricdo e a falta
de saneamento. Sob a 6tica empresarial,
nao vale a pena investir tempo e dinheiro
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nessa seara: o retorno financeiro ¢
muito baixo e, em certos casos, prati-
camente nulo. As estatisticas mostram
que menos de 10% dos gastos totais
em pesquisas de saude sdo aplicados
em doencgas que representam 90% da
carga global. E as doengas negligen-
ciadas cabe uma fatia ainda menor:
calcula-se que, dos cerca de US$ 70
bilhdes gastos em pesquisa e desen-
volvimento (P&D) em 2001, menos
de 1% tenha sido destinado ao de-
senvolvimento de tratamentos para
esses males.

uscando reverter esse qua-
dro de modo duradouro e
profissional, a MSF lancou
oficialmente o DNDi em
julho deste ano, em Gene-
bra. Suas bases de acio estdo fincadas
nas propostas de um grupo que traba-
lha no tema ha aproximadamente trés
anos. Sob a coordenagdo e gerencia-
mento da MSF e da OMS, a intencao é
envolver institui¢oes publicas e priva-
das, bem como laboratérios e empre-
sas, numa verdadeira cruzada interna-
cional pela cura dessas doengas. No
tragado desse modelo, o desenvolvimen-
to de novos remédios resultard no dia-
logo entre virios centros de pesquisa,
usando-se 0 aparato e a infra-estrutura
jd existentes de modo mais racional,
produtivo e eficiente.
E o que estd ocorrendo no Brasil,
com a participacdo da Fundacio Os-
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waldo Cruz (Fiocruz), cujo Instituto de
Tecnologia em Farmacos (Far-Mangui-
nhos) é um dos membros fundadores
da DNDi. O médico sanitarista Paulo
Buss, presidente da Fiocruz, explica que
a instituicdo vem trabalhando em uma
nova formulacao farmacéutica que asso-
cia duas substancias, a artesunato e a
mefloquina (AS/MQ), no tratamento da
maldria. Nesse projeto, o Far-Mangui-
nhos comanda uma parceria com ou-
tros dois centros de pesquisa brasileiros,
que passaram pelo crivo dos técnicos da
OMS. Os sofisticados testes de toxici-
dade — uma das dreas em que a defasa-
gem tecnolégica do pais é mais profun-
da — sdo realizados pelo laboratério

. Unitox, da Universidade Santo Amaro

(Unisa), de Sao Paulo. E a Genotox, em-
presa incubada no Centro de Biotecno-
logia da Universidade Federal do Rio
Grande do Sul (UFRGS), encarrega-se
dos testes de genotoxicidade, que detec-
tam a possibilidade de muta¢ao genéti-
ca induzida por substancias quimicas
que compdem os medicamentos e ava-
liam o seu dano potencial.

A parceria internacional para a ob-
tencdao desse medicamento — o qual,
dependendo dos resultados da fase cli-
nica, poderd ser lancado num prazo
que varia entre trés e seis anos — envol-
ve ainda instituicoes da Tailandia e da
Maldsia (testes clinicos) e do Reino
Unido (estudos in vitro e moleculares).

Além da formulacao AS/MQ, con-
duzida pelo Far-Manguinhos, um outro

projeto ligado a maldria estd em an-
damento. Trata-se de uma formulagao
que associa artesunato e amodiaquina
(AS/AQ), cujo desenvolvimento farma-
céutico estd sendo elaborado na Fran-
¢a, cabendo ao Brasil os testes de toxici-
dade e genotoxicidade e a Burkina Faso
0s testes clinicos em humanos.

Encontra-se também em fase de de-
senvolvimento, em ambito internacio-
nal, o paromomicin, droga de uso vete-
rindrio que estd sendo rejuvenescida
para uso humano, sob a forma injetével,
para combater a leishmaniose. A cria-
¢ao de outros medicamentos deverd, em
linhas gerais, seguir esse mesmo esque-
ma cooperativo: diferentes centros pelo
mundo encarregam-se de diferentes eta-
pas, da formulacdo a producio.

Competéncia e resultados - Eloan Pi-
nheiro, ex-diretora do Far-Manguinhos
e membro da DNDi internacional, as-
sinala que a presenca brasileira nessa
iniciativa representou a consolidag¢ao do
Far-Manguinhos no cendrio mundial,
ap6s a instituicao ter desenvolvido as
formulacoes para o coquetel de drogas
de combate ao virus da Aids.

A capacitagao cientifica existente hoje
no pais ¢ “extraordindria’, avalia Paulo
Buss. O que falta, em sua opiniao, ¢ um
projeto mais consistente que combine a
parte cientifica com a drea industrial.
“Porque a pesquisa produz artigos
cientificos; produzir algo tangivel ndo é
prética corriqueira, ndo faz parte da



cultura universitdria brasileira.” Nesse
ambito, o representante da Campanha
de Acesso a Medicamentos Essenciais
da MSF no Brasil, Michel Lotrowska,
sugere que as institui¢oes brasileiras de
financiamento adotem linhas de apoio
especificas para projetos que focalizem
o desenvolvimento de novos produtos,
isto é, projetos que oferecam resultados
concretos para os pacientes.

loan Pinheiro observa que

o pais tem uma boa com-

peténcia cientifica insta-

lada em virias universida-

des e institutos. Esta base
estd apta a desenvolver novos pro-
dutos para doencas negligenciadas,
utilizando tanto plantas medicinais
como armas da biotecnologia e da
sintese quimica.

Apesar disso, hd grandes lacunas na
area de farmacologia, toxicologia, testes
clinicos e desenvolvimento de metodo-
logia clinica. “Temos no pais os cérebros,
mas faltam dreas estruturadas em quan-
tidade e qualidade para a realizagao dos
ensaios. Considero isso conseqiiéncia da
falta de uma politica industrial no setor
de insumos terapeuticamente ativos.
Nio hd ainda uma politica de produ-
¢ao de insumos que estao fora de pa-
tente”, constata Eloan.

Nas tltimas décadas, o conhecimen-
to cientifico na drea de satide evoluiu
bastante e introduziram-se novos me-
dicamentos para as doencas globais,

como o cancer e as cardiovasculares.
Até mesmo para problemas ligados ao
“estilo de vida”, como celulite, calvicie
e jet leg, tém surgido medicamentos
inovadores.

Contrastando com esse quadro de
avango, acentuou-se o abismo que se-
para as doengas tropicais e ndo tropi-
cais. Praticamente ndo se langaram, nos
ultimos 25 anos, remédios mais “mo-
dernos” para controlar ou debelar as
primeiras. Muitas dessas enfermidades
sdo combatidas até hoje com formula-
¢oes existentes hd cerca de 40 anos,
que ndo produzem mais os efeifos de-
sejados, aumentando o sofrimento das
pessoas. Documento da MSF assinala
que até muito recentemente pacientes
que sofriam da doenga do sono, por
exemplo, tinham de submeter-se a um
doloroso tratamento a base de arséni-
co por falta de disponibilidade de um
remédio mais eficaz.

Apesar dessas constatagdes, os espe-
cialistas que tracaram as diretrizes da
DNDi ndo culpam apenas a iniciativa
privada pela falta no mercado de novos
produtos, de kits de diagnéstico ou mes-
mo de vacinas para as doencas negli-
genciadas. O programa indica também
falhas na drea ptblica. Nos paises menos
desenvolvidos, hd, entre outros fatores,
uma combina¢io perversa de falta de
recursos financeiros e de estabelecimen-
to de politicas de incentivo a produgio
e ao desenvolvimento tecnolégico de
tratamento para essas patologias.

Rede regional - Na fase atual do pro-
grama, foram pré-selecionados 71 pro-
jetos, informa Michel Lotrowska. O
préximo passo é realizar uma triagem
para escolher aqueles que serdo efeti-
vamente desenvolvidos. A participacio
do setor privado ainda estd sendo de-
lineada, tendo havido reunides com a
industria farmacéutica, mas os tipos
de colabora¢ao nao foram ainda for-
matados.

O representante da MSF diz ainda
que a DNDi estd montando uma rede
de escritérios regionais para sincroni-
zar melhor os diferentes projetos, em
vérias partes do mundo. O “braco” da
iniciativa para a América Latina e Ca-
ribe devera funcionar no Brasil pro-
vavelmente a partir de 2004. A meta é
organizar um network, para que os
profissionais envolvidos comparti-
lhem pesquisas, recursos humanos e
uso de laboratérios, além de identi-
ficar oportunidades de projetos e cap-
tar fundos.

Cada uma das etapas definidas pa-
ra os projetos aprovados podera ser
executada em paises diferentes, mas
todas estardo sob o guarda-chuva ins-
titucional da MSF e da OMS no que se
refere a coordenagao e gerenciamen-
to dos projetos. A idéia é que as ino-
vacdes resultantes dos trabalhos de
investiga¢do constituam patentes pu-
blicas, o que garantird o amplo acesso
das populagdes-alvo aos medicamen-
tos produzidos. °
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