Polilaminina pode ser
aprovada pela Anvisa em dois
anos, diz Tatiana Sampailo
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A bidloga Tatiana Sampaio, pesquisadora da Universidade
Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) que desenvolveu a
polilaminina, molécula em testes para o tratamento de lesdes
medulares, disse esperar que a terapia possa obter aprovacao
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em dois
anos, caso os resultados clinicos sejam positivos.

A previsao foi feita pela pesquisadora durante palestra no Sao
Paulo Innovation Week, maior festival global de tecnologia e
inovacao, realizado pelo Estadao em parceria com a Base
Eventos. Tatiana participou do painel 0 Que a Ciéncia Ainda
Nao Sabe — E Esta Prestes a Descobrir ao lado do astrofisico e
curador do evento, Marcelo Gleiser.

A especialista lembrou que, em janeiro, a farmacéutica
Cristdlia recebeu autorizacao da agéncia para a primeira etapa
do ensaio clinico, que avalia a seguranca. 0 estudo esta em
andamento. Depois disso, as fases 2 e 3 sao feitas para
avaliar a eficdcia e dosagem. A pesquisadora disse que 0 grupo
de pesquisa e a Cristalia podem tentar o registro da molécula
antes mesmo de finalizar a fase 3.

Em entrevista ao Pulsa em marco, a pesquisadora ja havia
afirmado que a Cristdlia pretendia tentar o registro sé com os
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resultados da fase 2 e que sua previsao era a de que a segunda
etapa seria finalizada em dois anos.

A pesquisa clinica, vale lembrar, é
composta por quatro fases:

— Fase 1: A substancia é testada em um pequeno grupo de
participantes com o objetivo de avaliar a seguranca.

— Fase 2: 0Os testes sao realizados com um numero maior de
participantes, visando a andlise da seguranca, eficacia e
dosagem ideal.

— Fase 3: A substancia é testada em grandes grupos de
voluntarios, geralmente divididos entre os que recebem a
medicacao em teste e um que recebe placebo ou o tratamento
padrao. 0s resultados permitem avaliar se o desfecho do
primeiro grupo foi melhor do que o grupo comparativo e, se
for, confirmar a eficacia.

— Fase 4: Apdés a aprovacao do tratamento e sua
disponibilizacdao no mercado, ha um processo de monitoramento
continuo da seguranca, com avaliacao dos reportes de eventuais
efeitos adversos (farmacovigilancia).

No evento, a bidloga também chamou atencao para os desafios
econdbmicos envolvidos no desenvolvimento de novos
medicamentos. “0 sistema pressupbe perspectiva de lucro e
retorno para viabilizar o investimento numa nova droga. Temos
de descobrir uma saida para isso. Se nao da lucro, nao sai do
laboratoério.”

Segundo ela, os estudos clinicos sao extremamente caros e
dependem do apoio da industria farmacéutica para avancar.

Grupo controle

A polilaminina foi testada apenas em um estudo piloto
académico, com oito participantes. A falta do grupo controle



motivou criticas de especialistas e pedidos de cautela por
parte de entidades médicas e cientificas.

Sobre as criticas, a pesquisadora argumentou que ha
dificuldades especificas para implementar grupos controle em
estudos com lesao medular.

A principal limitacao é que o tratamento precisa ser aplicado
rapidamente apdés a lesao, o que dificultaria compensar
posteriormente os pacientes que nao recebessem a substancia
durante o estudo.

Ela também destacou o numero reduzido de casos e a diversidade
dos quadros clinicos. “Todo mundo que trabalha com lesao
medular compreende como é dificil um grupo controle nessa
area.”

Diante dessas questdes, Tatiana contou ao Pulsa que avalia a
realizacao de um grupo controle pareado, método de comparacao
em que é selecionado, em grandes coortes internacionais de
pacientes com lesao medular, um conjunto de individuos com
caracteristicas muito semelhantes ao grupo de voluntarios que
receberao a nova droga.

A pesquisadora afirmou ainda que a comunidade cientifica
discute alternativas metodoldgicas, como a criacao de um grupo
controle universal, baseado no acompanhamento de pacientes de
diferentes estudos clinicos que nao receberam a terapia.

Sao Paulo Innovation Week

0 Sao Paulo Innovation Week, maior festival global de
tecnologia e inovacao, é realizado pelo Estadao em parceria
com a Base Eventos, no Pacaembu e na Faap, até esta sexta-
feira, 15. Entre os mais de 2 mil palestrantes convidados para
os trés dias do evento estao especialistas brasileiros e
estrangeiros em d&reas como ciéncia, salde, educacao,
agronegécio, financas, mobilidade, geopolitica, esportes,
sustentabilidade, arte, midsica e filosofia, entre muitas



outras.

No fim de semana, o festival leva uma série de eventos
paralelos (side events) gratuitos para quatro Centros
Educacionais Unificados (CEUs) da cidade, em parceria com a
Prefeitura de S&o Paulo. S&o eles: Helidpolis, Freguesia do 0,
Papa Francisco (Sapopemba) e Silvio Santos (Cidade Ademar).
Nao é necessdario fazer inscricao; o acesso sera por ordem de
chegada, sujeito a lotacao dos espacos. A programacao gratuita
redne nomes como Marcelo Gleiser, Maria Homem e Ivair Gontijo
em debates e experiéncias imersivas.
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0 formato de distribuicao de noticias do Jornal Folha do
Progresso pelo celular mudou. A partir de agora, as noticias
chegardo diretamente pelo formato Comunidades, ou pelo canal
uma das inovacoes lancadas pelo WhatsApp. Ndo é preciso ser
assinante para receber o servico. Assim, o internauta pode
ter, na palma da mao, matérias verificadas e com
credibilidade. Para passar a receber as noticias do Jornal
Folha do Progresso, clique nos links abaixo siga nossas redes
sociais:

= Clique aqui e nos siga no X

= Clica aqui e siga nosso Instagram

= Clique aqui e siga nossa pdgina no Facebook

= Clique aqui e acesse o0 nosso canal no WhatsApp

= Clique aqui e acesse a comunidade do Jornal Folha do
Progresso

Apenas os administradores do grupo poderao mandar mensagens e
saber quem sdo os integrantes da comunidade. Dessa forma,
evitamos qualquer tipo de interacdo indevida. Sugestdo de
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pauta enviar no e-mail:folhadoprogresso.jornal@gmail.com.

Envie videos, fotos e sugestdes de pauta para a redacao do JFP
(JORNAL FOLHA DO PROGRESSO) Telefones: WhatsApp (93) 98404
6835— (93) 98117 7649.

“Informacao publicada é informacao publica. Porém, para chegar
até vocé, um grupo de pessoas trabalhou para isso. Seja ético.
Copiou? Informe a fonte.”

Publicado por Jornal Folha do Progresso, Fone para contato 93
981177649 (Tim) WhatsApp:-93- 984046835 (Claro)
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Lignosulfonato de sdédio no Brasil: onde e por que ele é
utilizado
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