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EDITORIAL

Ha uma deécada o Brasil apresentava sua primeira legislacao
para impulsionar o mercado nacional de medicamentos, alej
dos genéricos. Messes anos nds vivenciamos mudangas
importantes com o surgimento de novos conhecimentas e
novos produtos. 58 no primeiro momento os estudos de
binequivaléncia sequiam um desenho bdsico, com pouca
valorizacdo de parametros estatisticos como "CV e poder,
hoje ndo ha como executar um protacolo sem uma ampla
discussan com o profissional estatistico.

Comotempa, 05 estudas solicitados passaram a exigir maior
grau de especializacéo e @ Synchrophar agregou novos
valares e colaboradores para atender a demanda. Quem
acompanha nossas edicbes sabe gque nosso grupo ja
executou projetos Com sprays nasais e com drogas gue
necessitam a participagdo de pacientes como sujeitos de
pesquisa.

Atualmeante buscamos melhorar ainda mais a formacao de
nosso pessoal, com treinamentos continuados e adeguacao
constante dos procedimentos operacionais da empresa, A
visita de grupos internacionais ao nosso centro vem
contribuindo sobremaneira para a implementacao de novos
processos @ hoje temos consequido implantar o controle de
qualidade “on time] assegurando todo 0 processo
imediatamente apos a conclusao do estudo.

Hoje,um dos maiores desafios  assegurar gue a etapa clinica
de um estudo de bicequivaléncia seja sequra para o sujeito
da pesquisa e que o material obtido (plasma, quase sempre)
nao sofra alteragdo de seus valores sendo pela propria
farmacocinética da droga.lsso € particularmente notavel em
projetos envolvendo sprays nasais e pulmonares, uma vez
que as concentracoes encontradas no plasma séo da orderm

de picogramas- s6 para lembrar; 1 picograma éigual 30,000

000 (00 007 grama. Tivemos a oportunidade de executar o
projeto com spray pulmonar envolvendo o blogueio da
absorcao pelo trato gastrintestinal através da utilizagao de
carvao ativaclo. Qs dados obtidos mostram ndo apenas a
farmacocinética do medicamento, mas também o resultada
de incansaveis treinamentos @ simulagdes elaborados para
atender a todas as situacoes possiveis. O Dr Chris Hendy,
importante pesguisador atuando nos Estados Unidos,
deixou claro cue um dos grandes fatores que cancorrem para
o insucesso desses projetos € a contaminacao do plasma
durante a etapa clinica. Com 0 sprays nasais conseguimaos
superar esse obstdculo & obtivemas resultados dentro dos
limites estabelecidos para estudos de bioequivaléncia, Da
mesma forma, os dados até agora apontam para uma
situacaoidéntica com os sprays pulmanares.

(Quais serdo os proximes desafios? Alguns nds ja sabemos,
pois sao constantes: a busca continuada pela exceléncia na
qualidade da etapa clinica, novos projetos cada vez mais
complexes para que continuemnos coma referéncia no Brasil
e nivelados com o3 mais importantes centros do mundo.
Alérn disso,a Synchrophar Analitica ja entrou em atividade
com nossossistemas de UPLC acoplados a Espectrometria de
Massas. Acreditamos que esses valores associados ag nove
centra de internaces que foi concebido exclusivaments
paraexeclican de estudos clinicos e que ao ser habilitado vai
assequrar a Synchrophar mais de 140 leitos pordia.

Temos total convicgdo de que estamos no caminho certo e
que o futuro nos aguarda com desafios cada vez mais
empolgantes.

Dr. Ronilson Agnaldo Moreno, diretor técnico da
Synchrophar
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EVENTOS

Fellow da European Society of Cardiology, diretor da Synchrophar participa de congresso em Barcelona

@ diretor dlinico da Synchrophar Pesquisa Clinica, Dr. Ney Carter do Carmo.
Borges, fellow da European Society of Cardiolegy, partidpa mais uma vez do
ongrzsso anlal do colégio europey, que neste ana acontece em Barcelina,
Espanha,

Prermiado oo o titulg de fellow da ESCem 2007, o diretor da Sycnhophar faz
parte de um seleto grupo que detém o titulo:dos cerca de 3 mil cardiologistas
cnnmdﬁadus feliow, somente 10 s30 brasileirs. Os fellows da Eumpean
Sodiety of Cardiclogy representam &,3% do ndmero totel de mermbros, que
haje beira 23 mil cardintagistas do mundo tado, O titule permite a0 membra
participar de atividades valtades a habilidades de lideranga, reconhedimento
internacional pelas competéncias ¢ ainda feceber oportunidades de
treinamento noexterior,

ESCCongress 2009

Considerado o malor & mais imporfante encontre Internacional da érea, o
Eurapean Sodety of Cardiolegy Congress 2009 vai de 25 de agosto 4 2 de
setembroe deve reunircercade 30 mit pessoas,

(s profissionais participantes do evento terdo 2 oportunidade de conhiecer as.

Atoencascardiovasoulares.

& inovag3o quanta a diagndstico,
tratamento e prevencio das  ESC h-l|un !H"l ﬂmﬂnﬁr

0 tema da atual edigio do
tongresso da ESC € “Prevention
and Risk Factor Identification; & -
neasizo serd ume excelente oportunidade para que medicos, dentistas,
governis eapiblice e geral se rednam para discutir as maneiras de diminuic
eimpacto das doencas docoracdo na sodedade,

Temberm haveré participecas da Edropean Stciety of Medical Oneclogy -
focanda em temias como.os efeitos des drogas oncoldgicas no coragio —uma
sessa0 especial com 2 European: Comenision, que discubid seu apoio 3
pesquisa cardiovascular-e 2inda uma sessio com duracio de um dia inteine
dedicada ao tema Congenital Heart Disease.

Parainscriches e acesso 4 programzcan do evento visite:
http://www.escardio.org/congresses/esc-2009/Pages/welcome.aspx

pesguisas mais recentes na drea de Cardiologia e aprofundar seus
conhecimentos em refagio as mals recentes praticas de desenvolvimento
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INOVACAO

Synchrophar promove estudo pioneiro de Clozapina com pacientes esquizofrénicos

Feallzado em steady state, teste € 0 primeieo do género nia America Lating; Syonbroghar finalizniscom sucesso os dois primeisss estudos

A Synchrophar Pesquisa Clinica finalizou com sucesso o
primeiro e o segundo estudes de Clozapina em
pacientes portadores de esquizofrenia refratdria. O
estuda promovido pela empresa é o primeiro do género
emtodaaArérical atina

Conduzido em steady state — sem periodo de wash out
— em pacientes gue ja vinham sendo tratades com o
medicamento de referéncia, o estudo é considerado
pela diretoria da Synchrophar como de “alta
complexidade” e jd se encontra sob avaliagdo
regulatoria da Agéncia Nacional de Vigilandia Sanitdria.
[ANVISA).

Para a realizacao do estudo da Clozapina, a Synchrophar
desenvolveu também uma logistica cliferenciada e que
fosse completamente adequada aos participantes. Os
pacientes integrantes do estudo foram transportados
doestado do Parana e de Sao Paulo para interagao no
Instituto Bairral de Psiguiatria,em Itapira— SPconhecido
por ser uma entidade referéncia e inovadora no
tratamento de distdrbios psiguidtricos.

0 proximo passo da Synchrophar € conduzir também
estudos de biocequivaléncia voltades a pacientes
oncolagicos.

Estudo de biodisponibilidade de Spray Pulmonar ja esta em curso

Grau de complexidade da estud exige etapa ¢linica meticulosa

A Synchrophar Pesquisa Clinica acaba de dar inicio ao
estudo de biodisponibilidade de Spray Pulmonar. O
estudo piloto do Spray Pulmonar tem apresentado
altas taxas de sucesso, e assim como o estudo da
Clozapina, por apresentar alto grau de complexidade,

-exigeuma etapa clinica bastante meticulosa.

A Synchrophar prevé o término do estudo piloto para
meados de julho, quando obterd os valores exatos de
concentragao.

PAGINA 04




Budesonida: Synchrophar finaliza primeiro estudo requlatério do Brasil

Lxcelencia na execugdn da efapa cinica foi essendal para sucesso na condugac do teste

Com basenoresultade de cincoestudes-pilotode
spray nasal (fluticasona, mometasona,
triancinalona e dois de budesoninal, a
Synchrophar acaba de finalizar o primeiro estudo
requlatério de Budesonida. Este primeiro laudo
Bioequivalente serd encaminhado & Agéncia
Nacional deVigilancia Sanitéria.

Um dos principais aspectos do estudo de
bioequivaléncia de spray nasal, segundoo diretor
técnico da Synchrophar, Dr. Ronilsen Agnaldo
Moreno, & o cuidado em relagdo a execucio da
etapa clinica. "0 resultado final desse tipo de
estudo & muite mais dependente da parte clinica
gue os demais, & 0 resultado que obtivemnos
reflete que esta etapa fol muito bem executada)
avalia.

A Synchrophar € a primeira empresa de Pesquisa
Clinica brasileira a conduzir estudos de Spray
Masal Desde 2007 a empresa estd envalvida em
estudos para a comprovagdo da equivaléncia

farmacéutica e bioequivaléncia de spray nasal e

inalatdrios para registro de medicamentos
genéricosesimilaresno Brasil,

No ano passado, o Ministério da Satde, por
intermédic da ANVISA, constituiu um grupo
técnico para avaliar a conducao destes ensaios,
integrado por pesquisadores e cientistas
prasileiros, entre eles o diretor Dr, Ronilson e Dr.
Mey Carter do Carmo Borges, diretor clinico da

Synchrophar, diretamente envolvidos na

coerdenacdo dos subgrupos Pesquisa Clinica e
Farmacocinética,

0 grupo visitou centros internacionais — como
exemplo, a Movum e a PPD nos EUA — que jé
promaviarm estudos ¢linicos e analiticos em Spray
Nasal. Na ocasido, Dr. Ronilson se disse
convencido de que no Brasil também havia
centros analiticos plenamente capazes e com as
mesmas caracteristicas daqueles internacionais
para conduzir 0 mesmo género de estudo, e
destacou que a Synchrophar, no aspecto
farmacocinético, também jd se encontrava no

mesmapatamar,

Sua constatacdo tornou-se real com a recente
finalizagao do estudo em Spray Nasal, inédito no
Pals.

Ma ocasiao, o diretor técnico também ressaltcu o
papel benéfico do Spray Nasal naversao genérica
g, consequentemente, de valor mais acessivel
para a populagés, uma vez que o medicamento é
utilizado diariamente por milhdes de brasileiros.

br. Ronilson Moreno, divetor téenico: “0 resultado final desse
tipa de estudo depende multo mals da parte dinlca; gue
precisa ser bem executada”

Ml

|
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MERCADO

ANVISA vai incluir antibioticos na lista de medicamentos controlados

Medida é resultado da venda indiscriminada e consequente resisténcia das bactdrias aos medicamentas

Com o objetivo de combater o uso indiscriminado e a
rasistéricia das bactérias as drogas, a ANVISA (Agéndia
Nacional de Vigilancia Sanitdria) ird incluir os

antibidticos entre os medicamentos de usa controlado,

com registro obrigatério de dados da receita.

A medida deverd ser implementada neste segundo

semestre de 2009 com a inclusao dos antibiticos na
portaria que estabelece as drogas sujeitas a controle
especial. Sequndo explicou o diretor-presidente da
ANVISA, Dirceu Rapose de Mello, a iniciativa € um
consense na diretoria do drgao. Ele ressaltou que as
infeccoes comunitdrias no Brasil estao crescendo
justamente por contada falta de regulamentacao sobre
esse tipo de medicamento. Estima-se que em 40% dos
£asos, as hactérias resistem aos antibidticos
administrados.

Receita
Embora os antibidtices s6 possam ser vendidos com a

apresentacéo de receita, uma pesquisa realizada pelo
Conselho Regicnal de Farmdcia de Sao Paulo mostrou

que adeterminacdonao é cumprida na pratica.

Com a inclusdo dos antibioticos entre as drogas
controladas, o esquema de controle serd o mesmo ja
adotado em relacio aos psicotrdpicos: as farmdcias
serao obrigadas a exigir receita, recolher dados da
prescricdo e notificar a venda eletronicamente a
Vigilincia Sanitaria. Com estas medidas, a Vigilancia
poderd avaliar a prescricéo excessiva de antibioticos
para determinados pacientes. A receita também devera
sercarimbada para evitar reutilizagdo da prescricao.

Farmédias que ndo se adeguarem a nova exigénda
estardo sujeitas a multas e interdicao do
estabelecimento, punicoes que ja sao aplicadas
atualmente em relagio a outros remédios controlados,

Estado de Sao Paulo recebe primeira fabrica de genéricos do Pais

Producae comercial 8a unidate comea somenteem 2011

A cidade de Américo Brasiliense, regido de Ribeirdo
Preto,sedia desde o dia 29 de junho a primeira fabricade
medicamentos genéricos do Brasil, da Fundacao para o
Remédio Pepular (Furp). Até a abertura da fibrica, o
Estado havia investide cerca de RS 190 milhdes em toda
a estrutura, investimento que deve saltar para RS 240
milhdes até 2010, Entretanto, 3 producao comercial da
unidade deve terinicio somenteem 2071,

Sequndo afirmou o governador de Sa0 Paulo, José Serra,
na ocasiao do lancamento; a localizagdo da fabrica é
estratégica para a distribuicae dos medicamentos. Serra
também revelou que a fdbrica se associard a uma grande
produtora de medicamentos israelense.

A tdbrica de Américo Brasiliense € a segunda da Furp - a
primeira estd em Guarulhos, na Grande Sdo Paulo, &
produz mais de 1,8 hilhdo de unidades farmacéuticas

por ano - ¢ quando estiver em plena atividade, terd
capacidade para produzir 21,6 mithoes de ampolase 1,2
bilhae de comprimidos anualmente. A distribuicao dos
medicamentos ¢ gratuita e atende basicamente o
Snsterna Unicode Satide (SUS).
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ESTUDOS

Estudo de Metoprolol da Synchrophar é o 2° melhor no XXX Congresso da SOCESP

dy.

SOCESP

Concorrendo a posicdo de
melhor tema livre da drea de
farmacologia, o estudo Avaliacéo
da Biodisponibilidade e
Farmacodinamica Comparativa
de Duas Formulacoes de
Metoprolol apresentado pela
Synchrophar no XXX Congresso

da Sociedade de Cardiologia do
Estado de Sdo Paulo ficou em 20
lugar na classificacao geral.

Q XxX Congresso da SOCESP
aconteceu entre os dias 30 de
abril e 2 de maio no Expo Center
Norte, na cidade de Sao Paulo,

Acompanhe abaixo o resumo do trabalho apresentado pela Synchrophar:

AVALIACAO DA BIODISPONIBILIDADE E FARMACODINAMICA COMPARATIVA DE DUAS FORMULACOES DE METOPROLOL
NEY CARTER DO CARMO BORGES; CARLOS EDUARDO SVERDLOFF ; FABIANA PALMA SILVESTRE; BRUNO BORGES;

RONILSON AGNALDO MORENO

SYNCHROPHAR ASSESSORIA E DESENVOLVIMENTO DE PROJETOS CLINICOS; DEPARTAMENTO DE MEDICINA INTERNA,
FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS, UNICAMP ; DEPARTAMENTO DE FARMACOLOGIA, FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS,

UNICAMP

O objetivo deste estudo foi comparar a
biodisponibilidade de uma formulacao teste e uma
referéncia de metoprolol 100 mg em 36
voluntarios sadios de ambos 0s sexos.

0 estudo foi aberto, monocéntrico, balanceado,
aleatorizado de modelo cruzado, com 2
tratamentos, 2 seqiiénicias, 2 periodos, nos quais 36
voluntdrios receberam, em cada periodo, a
formulacao teste ou a formulacdo referéncia. O
periodo entre as internagdes foi de 1 semana.Vinte
€ uma amostras de sangue por periodo (42 em
total) foram obtidas em intervalos de até 48 horas
apos a administracao (0:00h, 0:10h, , 0:20h, 0:30h,
(:45h, Th, 1:20h, 1:40h, 2h, 2:30h, 3h, 3;30h, 4h, 5h,
6h, &h, 10h, 14h, 18h, 24h e 48h pds-
administracao).

Dados de seguranca: A freqiiencia cardiaca e a
pressao arterial foram medidas em intervalos
regulares (antes da administracao e 2,8, 14 e 24

horasapos aadministracao).
Extratos das amostras foram analisados por
espectrometria de massas (HPLC-MS MS).

Resultados: Asrazdes para Cmax, ASCO-t e ASCO-inf
foram, respectivamente, 109,35%, 103,20% e
103,40% e todos 0s ICs estao dentro dos [imites de
80% - 125%. Ndo foram registradas diferencas
significativas na frequéncia cardiaca nem na
pressao arterial entre os medicamentos teste e
referéncia.

Conclusbes:Considerando gue dois medicamentos
san bioeguivalentes quando os IC de 90% para a
razao entre as medias dos dados transformados em
logaritmo natural de Cmax e ASCO-t estiverem
entre 80 e 125%, conforme legislagao vigente, e
estando osresultados deste estudo em acordo com
as especificacoes exigidas, pode-se concluir que as
duas formulacbes de metoprolol (comprimidos
revestidos de 100 mg) sao bioequivalentes,
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EMPRESA

Synchrophar inaugura novo layout do site na versao em inglés

0 novo layout do site da Synchrophar acaba de ser L. 020 m
migrado também para a versdo em inglés, Sipnvchiruir ooy

destinada a clientes, parceiros e prospects
internacionais,

Assim como a versdo brasileira, a pagina oferece
papers, noticias, cadastro e orientacdes para
voluntdrios, entre outros servicos e informagges,
inteiramenteem inglés. o .

i 1 e o  p— S (| b | aimim ) i | i, b

# ibpir Spmitrigha

Para visitar a pagina, acesse www.synchrophar.com

g clique em escolha seu idioma na bandeira - _

correspondente. M i e -
el

Também no site da Synchrophar, vocé pode se G Jews | cune ’

cadastrar para receber as principais noticias da 4
empresa e da indiistria farmacéutica em seu e-mail.

Diretores da Synchrophar participam do 7° Férum dos Comités de Etica
em Pesquisa do Estado de Sao Paulo

Os diretores da Synchrophar, Dr. Ney Carter do Carmo Borges e Dr.
Ronilson Agnaldo Moreno, participaram miais uma vez do 7¢ Férum
dos Comités de Etica em Pesquisa da Estado de Sdo Paulo.

Realizado na capital, no Centro de Convenciies Rebougas em 2 de Garantia de Qualidade na Condugdo de Estudos Clinicos.

PORTUGAL s o

"Nao acha que estar doente ja custa o suficiente?" é mote de nova campanha

junho, o Férum abordou junto aos participantes temas como
Plataforma Brasil, Harmonizagao dos Relatos de Seguranca em
Estudos Multicéntricos, Descentralizagdo e Autonomia dos CEPs e

pré-genéricos da Infarmed

Campanha quer apresentar as medicarmentos gerercos comouma salucac para econarmizar mass
¥

A Autoridade Nacional de Medicamentos e Produtos de Sadde de
Portugal, Infarmed, langou uma campanha que pretende alertar os
consumidores sobre oimpacto dos custos dos medicamentos comuns,
apresentando 0s genéricos como uma boa solugdo para reduzir
despesas. O mote da campanha é "Nao acha que estardoente jécusta o
suficiente?” e serd veiculado na midia portuguesa até o final de
outubro. 0 objetivo @ impulsionar a venda dos medicamentos
genéricos naquele pafs, que jd movimenta anualmente mais de 600
milhdes de euros.

Grande parte da campanha serd direcionada a internet, além da
distribuigdo de folhetos informativos e seis mil cartazes afixados em
centros de salide, hospitais e farmdcias de todo o territdrio portugués,
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Os principais sites e redes socials, como 5apo, Google e Twitter,
veiculardo banners com um total de 4,7 milhdes de insercdes até o
final da iniciativa de marketing. Mais de 85 mil médicos, 6 mil
farmacéuticos e 4 mil consumidores receberdo um e-mail com
informaghes variadas sobre os beneficios da aquisicio de
medicamentos genéricos. Jd por correio, receberdo cartas
informativas cerca de 3% mil pessoas.

0 mercado de medicamentos genéricos em Portugal tem registado
um crescimento "que neste momento coresponde a cerca de 14,9%
da cota de mercado de medicamentos (em nimero de embalagens
vendidas)", segundo dados da Infarmed.
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