O que a Fundacao produz?

Vacinas, biofarmacos e kits reagentes para diagnoéstico sao fabricados pela

histéria da criacdo da
A século 20, remete

para a producao de
bubonica. J& naquela época, a
Fundacéo, entdo denominada
savel por tecnologia pioneira na
fabricacao de substancias imu-
instituicdo ampliou acdes na ge-
racdo de conhecimento, mas
duzindo diferentes insumos,
como novas vacinas e medica-
lecimento do sistema publico de
salde nacional.
Fundacao tem dificuldade de
responder: hoje, o que produzi-
estdo vinculadas, diretamente,
ao campo da producéo na Fio-

Por Daniela Savaget*
Fiocruz, no inicio do
SOros e vacinas contra a peste
Instituto Soroterapico, era respon-
nobiolégicas. Com o tempo, a
continuou desenvolvendo e pro-
mentos, sempre visando o forta-
Mesmo gquem trabalha na
mos? Na pratica, trés unidades
cruz. O Instituto de Tecnologia

L em Imunobiolégicos (Bio-Man-

guinhos) é responsavel pela pro-
ducéo de vacinas, biofarmacos
e kits reagentes para diagnosti-
co de doencas (reativos). Estes
kits também sao produzidos
pelo Instituto Carlos Chagas
(ICC/Fiocruz Parana).

O Instituto de Tecnologia
em Farmacos (Farmangui-
nhos), por sua vez, garante a
fabricacdo de medicamentos
gue atendem a programas es-
pecificos do Ministério da Sau-
de. A producao é voltada, en-
tre outras areas, para doencas
endémicas, como a tuberculo-
se; para doencas do sistema
nervoso central; e para hiper-
tensao e diabetes.

As atividades estao entre
as mais relevantes no contex-
to atual de politicas publicas
de ciéncia e tecnologia em
saude do governo federal. A
Fiocruz participa ativamente
dos bem sucedidos progra-
mas nacionais de Imunizacao

(PNI) e de Doencas Sexual-
mente Transmissiveis e Aids,
e é um eixo de apoio do Com-
plexo Industrial da Saude
(CIS). Parte do programa
Mais Saude, o CIS tem como
objetivo impulsionar a indus-
tria farmacéutica nacional e
de equipamentos de saude

para reduzir a dependéncia
do Brasil na area.

Vacinas

Para disponibilizar produtos
na quantidade e nos prazos so-
licitados pelo Ministério da Sau-
de, Bio-Manguinhos investe for-

instituicao

pela producao total de 10 tipos
de vacinas, incluindo virais e
bacterianas — sendo seis do
calendario basico do Programa
Nacional de Imunizacoes (PNI).
Alguns desses produtos sao ex-
portados. E o caso das vacinas
de febre amarela e a menin-
gococica AC, destinadas prin-
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temente em sua cadeia de ino-
vacao. Em 2012 foram entre-
gues 103 milhoes de doses de
vacinas; 8,79 milhoes de reati-
vos para diagnéstico; e 11 mi-
Ihoes de frascos de biofarma-
cos. “Nosso produto final sdo
vacinas, reativos e biofarmacos,
gue entregamos na ponta da
cadeia. Porém, para chegar até
|4, ha um grande trabalho de-
senvolvido em Bio-Manguinhos
na parte de inovacao”, afirma
o diretor do Instituto, Artur Ro-
berto Couto.

Para alcancar tais nimeros,
é tracado um caminho que in-
clui a preocupacao constante
com a melhoria dos servicos
prestados pelo Sistema Unico
de Saude (SUS), a avaliacdo do
interesse publico, da tecnologia
disponivel, dos investimentos e
da economia futura. As vacinas
sao produzidas no Complexo
Tecnolodgico de Vacinas (CTV),
no Campus de Manguinhos,
um dos maiores centros de pro-
ducéo da América Latina.

O complexo é responsavel

cipalmente a América Latina e
a paises africanos (confira o
quadro Vacinas produzidas
por Bio-Manguinhos).

Kits reagentes

Bio-Manguinhos tam-
bém é responsavel pela pro-
ducao de kits reagentes para
diagnéstico de diversas do-
encas que integram os pro-
gramas publicos da Coorde-
nacao-Geral de Laboratorios
de Saude Publica (CGLAB);
do Departamento de DST,
Aids e Hepatites Virais do
Ministério da Saude e outros
de vigilancia epidemioldgica;
além da Coordenacao Geral
de Sangue e Hemoderivados
(CGSH). Ao todo, o Instituto
desenvolve e produz 11 rea-
tivos para diagnostico de do-
encas, como Aids (HIV), do-
enca de Chagas, leishmani-
ose e leptospirose (confira
o quadro Reativos para di-
agnostico produzidos por
Bio-Manguinhos).



O Instituto Carlos Chagas
(ICC/Fiocruz Parand) também
atua neste campo. “Atual-
mente estamos produzindo o
teste molecular para a Hemor-
rede Brasileira em parceria
com Bio-Manguinhos”, afirma
o vice-diretor de Pesquisa do
ICC, Marco Krieger. “Além
deste produto registrado, te-
mos uma grande quantidade
de projetos em desenvolvi-
mento com diferentes parce-
rias internas na Fiocruz, prin-
cipalmente com Bio-Mangui-
nhos, que visam atender im-
portantes demandas do Minis-
tério da Saude”, afirma.

“Podemos citar os Testes
Moleculares para Vigilancia
Epidemiolégica, Multitestes
para Controle de Sangue e
para suporte ao programa
Rede Cegonha. Também de-
senvolvemos um projeto para
deteccao precoce da Sepses”,
explica Krieger. Sepses é uma
infeccao bacteriana generali-
zada, que pode ter inicio em
qualquer parte do corpo. Os
lugares comuns onde a infec-
¢ao pode comecar incluem: in-
testino, rins (infeccao do tra-
to urinario superior ou pielo-
nefrite), revestimento do cé-
rebro (meningite), figado ou
a vesicula biliar e pulmoes
(pneumonia bacteriana).
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Biofdrmacos

Outro campo de producao
da Fundacéo diz respeito aos
biofarmacos, ou medicamen-
tos bioldgicos. Como o préprio
nome sugere, sao medica-
mentos obtidos por alguma
fonte ou processo bioldgico, ou
seja, o principio ativo do me-
dicamento é obtido por meio
do emprego industrial de mi-
croorganismos ou células mo-
dificadas geneticamente. Ao
todo, dois deles sdo produzi-
dos por Bio-Manguinhos, e en-
tregues ao Programa de Me-
dicamentos Excepcionais, do
Ministério da Saude.

Em junho, o Instituto as-
sinou acordo de transferéncia
de tecnologia para a produ-
cao de mais um biofarmaco,
o alfataliglicerase, que com-
bate a doenca de Gauther. O
acordo foi firmado com a
empresa biofarmacéutica is-
raelense Protalix. Hoje, o Bra-
sil tem 600 pacientes cadas-
trados no SUS para o trata-
mento dessa doenca genéti-
ca, relacionada com o meta-
bolismo dos lipideos. A par-
ceria colocard no mercado
brasileiro um produto inova-
dor, cuja tecnologia é basea-
da em um sistema de expres-
sdo de proteinas em célula

André Az

vegetal, de raiz de cenoura
(confira o quadro Biofar-
macos produzidos por Bio-
Manguinhos).

Parcerias para
Desenvolvimento
Produtivo

De uma forma geral, a Fio-
cruz é, segundo o vice-presiden-
te de Producao e Inovacao, Jor-
ge Bermudez, a instituicdo que
mais tem contribuido para a po-
litica industrial do Ministério da
Saude. Das 87 Parcerias para De-
senvolvimento Produtivo (PDPs)
gue o Brasil participa, a Funda-
cdo esta presente em 36, firma-
das em diferentes campos. “Nos
passamos de uma fase de sin-
tese quimica para uma era de
PDPs em biotecnologia, uma
area mais nova de producao de
medicamentos, com produtos
para oncologia e doencas reu-
maticas, por exemplo”, desta-
ca Bermudez.

Em 18 de junho, foram as-
sinadas 10 Parcerias para De-
senvolvimento Produtivo envol-
vendo Bio-Manguinhos, todas
buscando a producao de novos
biofarmacos. “Parcerias como
essa ndo podem ser olhadas
apenas como uma simples in-

corporacdo de um produto”,
afirma Artur Couto. “Essas ini-
ciativas nos proporcionam es-
tar sempre atualizados com o
que ha de mais inovador no
mundo, dentro das nossas ati-
vidades, além de nos trazer
novos conhecimentos e insu-
mos ao pais”, explica o diretor
de Bio-Manguinhos.

Projetos na
pratica

Como Bio-Manguinhos nao
atua integralmente na fase de
pré-descoberta, ou seja, na pes-
quisa basica, iniciando o traba-
lho ja na fase de desenvolvi-

Rogério Reis

mento produtivo, é fundamen-
tal fortalecer parcerias com as
demais unidades da Fiocruz.
“Queremos buscar uma maior
aproximacao e integracao com
as areas de pesquisa das ou-
tras unidades, para atender as
demandas do SUS”, afirma Ar-
tur. Na pratica, projetos de de-
senvolvimento interno deman-
dam tempo, que nem sempre
o Ministério da Saude dispoe.

“Desenvolvimento tecno-
l6bgico é um processo que pa-
rece simples: parte-se de uma
ideia, prova de principio ou des-
coberta para gerar um produ-
to, mas é algo extremamente
complexo”, afirma o vice-dire-
tor de Desenvolvimento Tecno-
l6gico de Bio-Manguinhos,
Marcos Freire. Ele acrescenta

gue, entre a pesquisa de ban-
cada e a producéo em larga
escala, ha um longo caminho.
“Para entrar na fase clinica, o
lote piloto, com formulacdo de-
finida, é necessario um estudo
pré-clinico final, com elabora-
cao de um dossié que vai para
0 6rgao regulatorio”, diz.

Medicamentos

Na outra ponta do Rio de
Janeiro, em Jacarepagua, Far-
manguinhos produz mais de
um bilhdo de medicamentos
por ano e também conta com
parcerias para essa atuacao. A
unidade atende aos programas
estratégicos do governo fede-

ral, que sao distribuidos a po-
pulacdo pelo SUS. Entre os pro-
dutos do Instituto estao antibi-
oOticos, antiinflamatorios, antiin-
fecciosos, antiulcerantes, anal-
gésicos, medicamentos para
doencas endémicas - como
maléria e tuberculose -, antir-
retrovirais para a Aids e medi-
camentos para o sistema car-
diovascular e o sistema nervo-
so central (confira o quadro
Medicamentos produzidos
por Farmanguinhos).
Segundo o diretor da uni-
dade, Hayne Felipe, o nume-
ro de medicamentos e farma-
cos fabricados pelo Instituto é
pequeno em termos de produ-
cao para a cobertura do SUS,
mas extremamente estratégi-
co para o campo da satde. “E
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pequeno se vocé direcionar o
olhar quantitativo para as uni-
dades farmacéuticas que o SUS
consome. Porém, o mais impor-
tante de destacar neste cena-
rio é a questao qualitativa e es-
tratégica, questao esta que as
18 PDPs que estao sendo fei-
tas pela unidade, por exemplo,
possuem”, destaca Hayne.
“Nesse cenario, ha uma
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reorientacdo da nossa produ-
cao publica. Ela deixou de ser
uma producdo quantitativa e
voltada para a atencdo basi-
ca, para ser uma producao
qualitativa e voltada para a
area de produtos estratégicos,
de alto custo e de alto valor
agregado em tecnologia, como
afabricacao de antirretrovirais,
imunossupressores e medica-
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IFA - principal insumo ou matéria-prima de uma vacina.

Recravagdo - etapa em que os frascos sdo fechados com rolhas e selos metalicos.

mentos para o sistema nervo-
so central”, completa.

Fitoterapicos

Outra linha de atuacdo de
Farmanguinhos diz respeito ao
uso sustentavel da biodiversida-
de brasileira na producéo de far-
macos nacionais. Na pratica, a
Fiocruz ainda nao tem nenhum

Envase

medicamento de origem vege-
tal, mas tém uma estrutura de
desenvolvimento na area de pro-
dutos naturais, alinhada a Poli-
tica Nacional de Plantas Medi-
cinais e Fitoterapicos aprovada
em 2006 pelo governo federal.
“Ha um forte investimento no
setor, tanto na fase de pesqui-
sa basica quanto na pesquisa
de desenvolvimento tecnolégi-
co”, afirma a pesquisadora da
unidade e coordenadora da
Rede de Medicamentos e Bio-
inseticidas do Programa de De-
senvolvimento Tecnolégico em
Insumos para Saude (PDTIS?),
Sandra Aurora.

“Estamos trabalhando para
desenvolver produtos naturais
com a proposta de investir até
o registro do medicamento na
Anvisa. Em seguida, a ideia é
transferir tecnologia para um
parceiro produtivo”, completa.
Além das pesquisas em anda-
mento, o Instituto lidera o pro-
jeto Redes Fito. Coordenada
pelo Nucleo de Gestdo em Bio-
diversidade e Saude (NGBS), a
iniciativa visa articular todos os
envolvidos na producéo de fito-
medicamentos - pequenos agri-
cultores, pesquisadores e gran-
de indUstria - para promover a
inovacao na producao.

O Coordenador do NGBS,

Recravacao
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Liofilizagao - processo exclusivo das vacinas liofilizadas, que consiste na
retirada da agua daquele meio através da sublimacdo, com o objetivo de
manter as propriedades fisico-quimicas da vacina por um periodo maior.

Glauco Villas Béas, explica que
os medicamentos de origem ve-
getal representam uma oportu-
nidade na industria de medica-
mentos global. “Nosso objetivo
é transformar essa vantagem
em inovacao”, afirma. “Conta-
mos, por exemplo, com um cur-
so de especializacdo em Ges-
tdo da Inovacdo em Fitomedi-
camentos que busca promover
uma visao dinamica da inova-
¢ao comprometida com o retor-
no social e ambiental, capaci-
tando profissionais para qual-
quer segmento da cadeia pro-
dutiva de medicamentos de ori-
gem vegetal”, explica Glauco.

Medicamentos a base de
plantas, novas vacinas, méto-
dos de diagnéstico, farmacos
e biofarmacos estao entre as
atividades diarias desenvolvi-
das pela Fundacao. Atividades
relevantes no contexto atual
de politicas publicas de cién-
cia e tecnologia, voltadas a ino-
vacao do complexo produtivo
em saude. Acdes que estao na
génese da instituicao, no ini-
cio do século passado, e se-
guem como importante e re-
conhecida contribuicao para a
saude da populacao.

*Colaboraram Leonardo
Azevedo e Rodrigo Pereira

Biofarmacos produzidos

por Bio-Manguinhos

Alfainterferona 2b

Indicada para o tratamento de
hepatites crénicas causadas pe-
los virus B ou C e neoplasias do
tecido hematopoiético, como
leucemia mieléide cronica.

Alfaepoetina

Indicada para o tratamento de
anemia em portadores de in-
suficiéncia renal cronica, ane-
mia em pacientes com Aids
submetidos ao tratamento com
zidovudina (AZT) e de pacien-
tes oncolégicos em tratamen-
to quimioterapico.

Alfataliglicerase

Indicado no tratamento da do-
enca de Gaucher, doenca ge-
nética relacionada com o me-
tabolismo dos lipidios (acordo
de transferéncia de tecnologia
assinado no dia 18/6).




Reativos para diagnostico produzidos por Vacinas produzidas por Bio-Manguinhos
Bio-Manguinhos

Bacterianas

1) Teste Molecular

Difteria, tétano e pertussis (DTP) e Haemophilus influenzae tipo B (Hib)

indicada para imunizacao ativa de criancas contra difteria, tétano, coqueluche e
infeccoes graves pelo Haemophilus influenzae tipo B, como pneumonia.

Os testes NAT foram desenvolvidos para deteccdo de aci-
do nucléico viral no periodo que precede a producao sis-
témica de anticorpos: a fase inicial da infeccado chamada

de janela imunoldgica para HIV e HCV. Haemophilus influenzae tipo B (Hib)

- Kit NAT HIV/HCV indicada para imunizacao ativa de criancas contra doencas invasivas causadas pela bactéria
Haemophilus influenzae tipo b (meningite, epiglotite, infeccoes do sangue, artrite, pneumonia).

2) Teste Rapido (TRs) Meningocécica AC (polissacaridica)

Dual Path Platform - DPP® - é uma inovadora tecnologia indicada para imunizacdo ativa contra meningite meningocécica decorrente da infeccao

de imunoensaio cromatografico para testes de diagnosti- por Neisseria meningitidis dos Sorogrupos A e C.

co rapido, de 15 a 20 minutos, adaptéveis a diferentes Pneumocécica 10-valente* (conjugada)

tipos de fluidos corporais: sangue, soro, plasma e saliva,
dentre outros, que tem aplicacdo para uma grande varie-
dade de patologias e possibilita o diagnéstico em locais
de dificil acesso ou sem infraestrutura laboratorial. Virais

indicada para imunizacao ativa de bebés contra doenca invasiva e otite media aguda
(infeccao do ouvido) causadas por Streptococcus pneumoniae.

- TR DPP® Leishmaniose Canina; Febre amarela* (atenuada) - utilizada na prevencédo da febre amarela.
- TR DPP® Leptospirose;
- TR DPP® HIV-1/2;

- TR DPP® Sifilis; Poliomelite 1, 2 e 3 (atenuada)* - indicada para a imunizacao ativa contra a poliomielite.
- Imunoblot Rapido DPP®.

Poliomielite 1, 2 e 3 (inativada)* - indicada para a imunizacdo contra a poliomielite.

Rotavirus humano*
3) Testes de Imunofluorescéncia Indireta (IFI) indicada para a prevencao de gastroenterites causadas por rotavirus.
Sarampo, caxumba, rubéola e varicela (Tetravalente viral)

indicada para imunizacao contra sarampo, caxumba, rubéola e catapora, bem como
para a prevencao de suas complicacoes.

Consiste na reacao de anticorpos presentes em soros ou
plasmas humanos com parasitas.

- IFl Doenca de Chagas;
- IFI Leishmaniose canina;
- IFI Leishmaniose humana.

Sarampo, caxumba e rubéola (Triplice viral)*
Protege contra sarampo, rubéola e caxumba.

: *Essenciais para o calendério basico do Programa Nacional de Imunizagao.
4) Teste Elisa Outras informacées podem ser obtidas pelo SAC/Bio-Manguinhos: 08000 210 310.

Consiste na reacdo de anticorpos presentes nos soros ou
plasmas com antigenos sollveis e purificados obtidos a
partir de cultura in vitro, previamente absorvidos nas cavi- Medicamentos produzidos por Farmanguinhos
dades de microplacas.

- Acido Félico - antianémico;
- EIE Leishmaniose canina. - Amoxicilina — antibidtico;
- Artesunato+Mefloquina - antimalarico que acaba de ser

5) Método Kato Katz incluido na lista da OMS dos medicamentos essenciais para

E um teste qualitativo-quantitativo voltado para deteccao adultos e criancas;

parasitolégica em fezes. Permite revelar ovos de helmin- - Captopril — anti-hipertensivo;

tos presentes nas amostras de fezes. Identifica a preva- - Cloroquina — antimalérico;

léncia de enfermidade, como a esquistossomose. - Dexametasona — antimicotico:

- Helm Teste. - Dietilcarbamazina - antiparasitario;

- Efavirenz — antirretroviral;

- Glibenclamida - antidiabético;

- Haloperidol — neuroléptico;

- Lamivudina+Zidovudina — antirretroviral;
- Metronidazol - anti-helmintico;

- Nevirapina — antirretroviral;

- Oseltamivir - antigripal especifico, contra o virus H1N1;
- Praziquantel - para doenca de Chagas;

- Primaquina — antimalarico;

- Propanolol - anti-hipertensivo;

- Ribavirina - contra hepatite C;

- Sulfato Ferroso - antianémico;

- Zidovudina - antirretroviral.

Outras informacdes podem ser obtidas pelo
SAC/Farmanguinhos: 0800 024 1692.
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