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Instituto Butantan de Sao Paulo ea em-
presa Recepta Biopharma inauguraram
em junho o Laboratério de Anticorpos
Monoclonais. L serd desenvolvido um
projeto cujo objetivo é dominar a tecno-
logia de geragdo de linhagens celulares
de anticorpos monoclonais a serem uti-
lizadas em terapias contra cincer. A iniciativa é
inédita no pais — no mundo, poucas empresas do-
minam a tecnologia de producdo de anticorpos
monoclonais em escala comercial.

A terapia com anticorpos monoclonais vem
se afirmando como uma importante op¢ao tera-
péutica no tratamento de cincer, usada sozinha
ou em associagdo com a quimioterapia. Hoje ha
apenas nove deles no mercado dirigidos para o
tratamento de cincer e mais de cem em desen-
volvimento. Os anticorpos monoclonais reconhe-
cem e se ligam de forma seletiva a antigenos es-
pecificos presentes nas células tumorais. Dessa
forma, ativam o sistema imunoldgico para des-
truir essas células. Os anticorpos tém apresen-
tado bons resultados no controle e preven¢ao
de metdstases porque elas apresentam os mesmos
antigenos do tumor original.

Achar os anticorpos que sejam realmente efi-
cientes contra determinado tumor é tarefa drdua.
O Instituto Ludwig de Pesquisa sobre o Cancer
vem se dedicando ao tema hd vérios anos e con-
seguiu identificar alguns anticorpos muito pro-
missores. A empresa Recepta fechou um acor-
do com o instituto obtendo os direitos exclusi-
vos e internacionais para pesquisar, desenvolver,
realizar testes clinicos e comercializar quatro de-
les. Esses primeiros anticorpos monoclonais de-
monstraram potencial eficicia para tratamento
de tumores de ovario, colorretal, bexiga e gastri-
cos, entre outros.

“Até chegar a um medicamento eficaz hd um
longo caminho a ser percorrido”, diz o professor
José Fernando Perez, presidente da Recepta e ex-
diretor cientifico da FAPESP. “Teremos de fazer
uma plataforma tecnoldgica de grande reprodu-
tividade, algo dificil e ainda muito restrito no
mundo’, completa a pesquisadora do Butantan
Ana Maria Moro, diretora do Laboratdrio de An-
ticorpos Monoclonais. No laboratério de 600
metros quadrados — 200 deles de area biolimpa
— serdo produzidas linhagens celulares de anti-
corpos monoclonais, que serdo humanizados.
Explica-se: as linhagens sao geradas a partir de
camundongos, mas s6 podem ser usadas em se-
res humanos depois de se alterar os genes que
produzem os anticorpos para tornd-los mais pa-
recidos com anticorpos produzidos pelo homem,
reduzindo rea¢des imunoldgicas. “Manter a afi-
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nidade entre anticorpos e antigenos de-
pois da altera¢do e conseguir uma produ-
¢do grande, com qualidade, é um dos nos-
sos maiores desafios”, diz Ana Maria.
Entre os quatro anticorpos licenciados
pelo Ludwig, um é especialmente promis-
sor. O anti-LeY, com potencial para trata-
mento de cAncer de ovdrio, passou por en-
saios clinicos fase 1 — com seres humanos
—na Austrélia e nos Estados Unidos. Os
testes da fase 1 sdo para verificar o nivel de
seguranca do produto em gente. A Recep-
ta e seus parceiros trabalham agora com
0 LeY na fase 2, para medir a eficdcia. “Serd
o primeiro teste clinico desse tipo proje-
tado e realizado por uma empresa brasi-
leira para tratamento de cancer. E impor-
tante comegar com um produto que ji
tem uma parte de seu desenvolvimento
pronto porque ganharemos tempo’, ob-
serva Perez. Os outros trés anticorpos es-
tdo em um estdgio anterior de desenvol-
vimento e serdo submetidos a estudos de
imunoistoquimica e a testes pré-clinicos
e clinicos. Até agora anticorpos monoclo-
nais vinham sendo produzidos no pais
apenas para uso em kits de diagnostico.

Parcerias - Um outro aspecto que chama
a aten¢ao na iniciativa é como se chegou
ao atual grau de colaboragio entre as par-
tes envolvidas no trabalho. A Recepta Bio-
pharma tem dois investidores pessoa fisi-
ca — os empresarios Jovelino Mineiro e
Emilio Odebrecht —, mas se tornou vidvel
baseada em parcerias. Na sede da empre-
sa ficam permanentemente apenas o pre-
sidente, Perez, o diretor financeiro, José
Barbosa Mello, e o diretor cientifico, Os-
waldo Keith Okamoto — este, em meio pe-
riodo. Keith é o responsavel pela coorde-
nagdo e integracdo da rede de 43 pesqui-
sadores, entre doutores, mestres e médi-
cos, que se dedicam ao projeto por meio
das parcerias com universidades, hospi-
tais e institutos de pesquisa.

O principal parceiro é o Instituto Lud-
wig de Nova York, que passou a deter
acdes da empresa ao licenciar os quatro
anticorpos monoclonais. O Ludwig da to-
do o apoio para transferéncia de tecnolo-
gia e garante um intercimbio constante
de pesquisadores entre os dois paises. O
brago brasileiro do instituto também par-
ticipa do trabalho de pesquisa, em Sao
Paulo, identificando novos alvos e geran-

do novos anticorpos para posterior desen-
volvimento pela Recepta e seus parceiros.

O Butantan é o outro parceiro funda-
mental para o projeto. E 14 que esté insta-
lado o laboratério recém-inaugurado e
onde serdo gerados anticorpos monoclo-
nais para a realizacdo dos testes clinicos
e demonstrada a viabilidade de sua pro-
dugdo comercial. A Recepta associou-se
ainda a Faculdade de Medicina da Univer-
sidade de Sdo Paulo (FMUSP), para a rea-
lizagao de ensaios de imunoistoquimica,
e a Faculdade de Medicina Veterinaria e Zo-
otecnia da USP, para ensaios pré-clinicos.
Outros sete hospitais publicos e priva-
dos de Sao Paulo, Rio e Belo Horizonte
participardo dos testes clinicos fase 2.

Para a construgdo e manuten¢io do
Laboratério de Anticorpos Monoclonais,
realizacdo de ensaios de imunoistoquimi-
ca e conducdo do teste clinico fase 2 estd
previsto um investimento total de R$ 8
milhoes. A Recepta entrou com R$ 2 mi-
lhoes e a Financiadora de Estudos e Proje-
tos (Finep) com os outros R$ 6 milhaes,
por meio do programa Inovag¢ao de Pro-
dutos Terapéuticos e Diagnésticos.

“Essa parceria publico-privada tem to-
das as caracteristicas para dar certo’, afir-
ma Isaias Raw, presidente da Fundagao Bu-
tantan. “Ndo se trata s6 de pesquisa pti-
blica apropriada pela iniciativa privada,
mas sim de uma oportunidade para tentar
resolver um problema grave de satide da
sociedade, que ¢ o cancer, a um custo rea-
lista.” Perez é enfético ao dizer que todos
ganharao, e ndo apenas sua empresa: “E um
tipo de parceria ganha-ganha. Ganham as
institui¢des associadas, que fardo pesquisa
na fronteira do conhecimento, publica-
rdo resultados e adquirirdo dominio tec-
nolégico de algo totalmente novo”.

O ministro da Ciéncia e Tecnologia,
Sérgio Rezende, mostrou-se um entusias-
ta desse modelo de empreendimento. “O
capital de risco estd crescendo e o sistema
de ciéncia e tecnologia amadureceu mui-
to”, avaliou. “Hoje hd muito mais condi-
¢des para os pesquisadores que desejam
empreender.” O secretrio estadual de
Satide, Luiz Roberto Barradas Barata, co-
memorou a unido dos pesquisadores de
institutos e universidades na busca de um
objetivo comum. “E a reuniao em torno
do conhecimento em prol da satide dos
brasileiros”, comentou Barradas.
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