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PARCERIAS DEOLHO NA EXCELENCIA

Fsta edicio do Synchmphar Report encera o ano de 2007 com grandes
fwatos a contar. Do inicio do anoaté este ditimo tnmestre, foram lechadas
parcenias com grandes nstitulos,.como ¢ o0 caso do Laboratoniode Estudes
Farmacduticos (LEF) de Portugal, da Riomicrogen — Solugdes em
Biotecrologia e agora, do Hespital lmdos Penteado, de Campinas, que
reserva uma ala especial para a Synchrophar destinada a internagdes que
pedemchegara maisde mil em umdnico més,

E comao essas duas dltimas parcerias foram firmadas ha powco, confira na
pagina 7 mais detalhes sobee o trabalho da Synchrophar junto 2o Hospital
Irmdos Penteado e também uma entrevista exclusiva com o diretor
cientifico da Biomicrogen que, além de contar como as duas empresas
trabalhardo em conjunto, explica a importincia da biotecnologia nos
testes clinicos que imvaravelments, Wm feitos imediatos na vida e na
saiide ce cada serhumang,

Boa lelera!

Agenda

Palestra gratuita SBPPC"O mercado de trabalho para a Pesquisa
Clinica”

Data:22 de outubro, 2007

Local: Anfiteatra Rubens Belfort, 5a0 Paulo

v shppe.oro br/agenda.php

ISPOR QALY Consensus Development Workshop
Data:7 e 8 de novembro, 2007
Local: Philadeiphia, Pennsylvania, USA

American Association of Pharmaceutical Scientists (AAPS):
Annual Meeting and Expo

Data: 15 de novembio, 2007

Local:5an Diego Corvention Center, 5an Diego, California
www.aapspharmaceutica. com/meetings/annua/mest/amd7/
ndex.asp

Argentina Local Chapter Inaugural Meeting
Diata;23 a 24 de novermnbro, 2007
W jspororg

EXPEDIENTE

O Synchrophar Report & uma publcazan da Synchrophar
Assessotia e Deservolvimento de Proetos Clinkcos S/C Ltda, Unidade
I: Rua Eng. Dr. Candido GComice, 38, CEP. 13071-200 - Botafogo -
Campinas = 5P = (19) 3233-7300 Unidade 2: Rua Céar
Bierrenbadh, 24, CEP: 13015-020 - Centro - Campinas — 5P - (19)
1234- 2634 wewwsynchropharcom

lomalista responsivel:  Awrea Regina de 54 Textos: Ligia Gielamo
Qfivera. Escritdrio de Comunicasdo - Tel: (19) 3232-0950, Fotos;
Marcos Pardniriual Phorm. Imipressao:. Oy Grafica - Tiragem:1.000
exemplares.

PUBLICAMOS

Conbecaalguns rabalhios dos diretores da Synchrophar,
0 PhD Ney Carter do Carmo Bomes @ o PhD Ronilson
Agnalda Moreno

RORGES, N.C.C:MORENQR A

Camparative bloavallabllity of two captopril
formmulations i healtiy volunizers aler a single dose
adminstration, In; Revista Bresileima de Medicing, v.63.n
4 outubro 2006

BORGES,N.C.CMORENO. KA. GUIMARAES.E.R.
Binbquivaléncia comparativa de duas formulaches de
anlodiping e voluntarios sadios apos a sdministragio

de uma dnica dose. In: 61* Congresso Brasileiro de
Cardiologia & XNII Congresto Sul-Americano de

Cardiologia, Abril = Junho, 2006, Pernambuco,

BORGES, N.C. C, MO, Ph.D, RIGATO. HM , OLIVEIRA, PR
NOGLUERA, LR MOREND, LA, MO P D, DALMORA 5L
Liquid chromatography-tandem mass spectiometry
method for the determination of propranolal in human
plasma and itsapplication to 2 bipéquivalence sudy

o

Acesse astas outras publlcacdes no site
wwwsynchrophar.com
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EXPANSAO

Synchraphar desponta como centro de referdnea em pesquisa clinica ne Brasil

0 centro de pesquisas chinicas Synchrophar enta no diime
trimestre de 2007 com aches de expansao € qualidade que algaram
a emprésa ao patamarde referdncia em estudos de bisequivaéncia
e Brasil.

Comexperiénoa #m pesquisa supenior a 540 projetos, até setemaro
deste 2no, a Synchrophar ja realizou dezenas de estudos, com
capacidade anual de mais de umacentena,

A Synchrophar comegou 2007 fechando uma parceria com o
Laboratdrio de Estusos Farmacéuricos (LEF), de Portugal, Ha mais
de dez anos no mercado portugués, o LEF passou 3 apoiar 2
ermpresa na drea de nvestigagdo sobre medicamentos € no reforce
da qualictacke dos produtns que os farmactuticos fornecem a seus
chientes.

A experiéngia dos pesquisadores rendeu também a Synchrophar
uma importante participacao no cendrio de pesquisa nacional, A
condugdo de estudos sobre o Spray Masal no Brasil conta com o
apoio dos diretores da Synchrophar Ney Carter do Canne Borges,
Ph. e Fonilson Agnaldo Moreno, FhO, que estac entre o3
pesulsadores e cientistas brasileiros convidados pefa Anvisa para

Além do envolvimento em pesquisas de apoio 4 inovagdo
&m nivel nacional, & Synchrophar deu iniclo a0 seu plano
de expansdo en 2007, pimeiamente abrindo uma
SEQUNGY Ulidade no Centno te Camipinas, destinads a5
atwvidades administrativas & financeiras da empresa. As
instalacoes da unidade 1 foram ampliadas
‘Conseéquentemants, 3 capacidade operaconal do
centoo de pesguisas foi aumentada’ comenta Dr. Nawy
Larter

Mo entanto, o otyerivo da ermprésa @ capandiramdaa mais
2553 capacidade paras atender 4 crescente demandg das
industrias farmactuticas; em 2003, além da enidade
adminismativa ecem-insugurada, 4 Snchiophar terd
Umasede pripria.

Commals de 370 m? e dividida em trés andares.a sede da
SYNENDRRAT CONTaG! Com amplos espacas destingdos 10
atendimento de voluntasios, coodénacan, consulirmos e
enfermaria,dreas de estudos centrifugagao.entie outros.

Unidode |

Synchrophar
Pesquisa Clinica

CEP: 1307 1-200
Carnpings - 5P
Felefone: [ 10) 32327300

Rua Erngentieive Oy, Canafide Gomiide, 38, Bateloga

participal do profete. Di, Ronilson, diretor #emico, coordena o

Sugbrupo Pesquisa Clinica, enguanto Dr Ney participa do Suborupo
de Farmacocindtica.

Estudes com farmacoinetia paca produtos em spray nasal com
efeito Jocal somente podesdo ser conduzides no Brasil apds a
edicaa de um gquia de erientagbes pela Anvisa, com patracinio da
OPAS (Crganizacan Fan-Americana de Saude). Para a estruluragao
desse guia, o grepa do qual participamios diretores da Synchrophar
foi designado pela Anvisa a elaborar o conjunto de diretrizes que
k3o nartear os centros de pesquisa nacionais," spray nasal precisa
1er um padrao de gualidade acentuady’ explica o diretor Ronilson
que, apds visitar centros de estudo internacionals, comentou a
condugao da pesquisa do madicamento peia propria Synchrophar,
*Particularmente, no aspectn farmacocinética, vejo gue podemos
conduzir esses estudos com padrdes idénticos;conta,

Parceria

0 final do terceino trimestse fol marcado também por uina parceria
com o Hospital Irmaos Penteado, deCampinas.
iLeianoticiana paging 7}

Os investimentos em qualidade e infra-gstrutura
lambém e estendem a Alta ecnologis not estudos
clinicos,

et fehade den it g Sl hoiphde

Uinfdade 2

Rua César Bierrembach, 24, Cento
CEF: 13015020

Compings 3P

Falefmne: [T9) 33342834
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ESTUDOS

Lieia pesta secio 03 estuded & publizados pela Synchrophar & oubroy om dndamento.

Quantification of Clonazeépam in human plasmia by high-performance liquid dhromatography coupled mass speciromelrnt,

Application in Brazifian bioequivalence study

To dssess the brosguivalence of wo donazepam (C7F] tablet
formulatians (Rivoltil® 2mg tablet from Laboratddo Produtos Reche Quimico
e Farmacdutscos 3.5, N8 Licks Brasd ds nefenence foemulation and Eplieptil Jrmg
tabée fromLaboratérioTewoBrasiieing Loda, Brazil aswes fommlarion ),

Methads: Fourth healthy volanteers (bath wxrs) received a sngle oral dose of
chonazepam in & open, randomined, two-period crossoverstidy with & seven
hat-Efe washon intanel at Teast {21 days) Plsma samples were ciained over
3 Jih interal afer each ol adminkstration of clenazepam, Plasma
clonazepam conjentrations were analyzed by ¢ombined liguid
chromatography coupled 1o tandém mass spectrometry (LE-ME-ME) with
positive ion elecLospray londzation using Multiple Reac tion Menitoring (MRM),
Carbamarening wii wsed 3 the imeenal stendard Fram the conarepam
plasma concentration s, time curves the follewing phanmacokinetic
parameters were obiained: AUClrst AUCO-tnf and Crnawc The statistical interval
prapered was B0 - 125% aeconding ta the 5 Food and Dasg Admnistragion
Agency,

Recltsr The mean and 90% cordfidance intervals (1} for the
Eploptil / Rivaltril ® ratios weese $4.02% (88,94 - 99,3996 for ALRCD-t, 92.35%
[0 36 - 1T 053 Foe ALCO-Hnd and 97 43% (59,72 - 105.81%) for Cmax,

Conclusion; Snge the 0% Clforthe parametoes weee all within the B0 - 125%
nterval proposed by the US Faod Drug Admirstation Agency, the two

formudations were considered Doeguivalent in tenms of rate and extent of
ahsonmtion

Ky words: Conapepam - biotguivalenge - phanmasolonelic - ndem mass
ipectrametyy <MLL

Aurthors Block:  BORGES, N, C, MO Ph.D, MAZUGRIELL AL, ). A GUERMANL
NUSC MARQUES, LA, Ph D FERFEIRA, MM SC. MOREND, RLA.PhD. Unicamip,
wrnchrophar Flocnuz - Campinas - S Braril

Perfil do voluntirio de bioeguivaléncia

Caractenizar o peris di valuntirios cadisd apbed 3 parteipar de Petguia
Chinee, a fim die afeseres opibe do acordo com J dregaa s svakads de mangin
gue milio e fixosa valunkino, ovitanda com e proilemas de ardemética ¢
pritica

Mérodias; X0miu-S0 uma amosm akeasdi de ¥ voluranos de am hanco de
dadds Comensio G7ES volankinios que pRTIparEm de s eakzaded an
loawge de 3 ance na Syrchrophar Assedsonia e Deservolvimento de Progetos
Chnacps, Exse haneo e cadns permise consuliar informadtes sobie 3 durack do
evudy, pariicipagde de volustinos em subo estido smultaneaments, = o
vofurano eskd retpetanda o periode minimode 3 meses-entre o3 estudis, enkre
outras informagies lundamentass para um recrutamenton segus. Foram
arulisadas waridves coma:peso, sl Indioo e Massa Compdraa (M), rags entre
oatros, tendo o cudadp de gasantir o asonimato dog volustdnios durasde fodo o
perioda de realza o doesadn

Resulfadas: Foi verifado que o cento &m questio possal um grupo Stmicy

hetreginin, compano de crucaganas (63 3] negeos (27 8% & oufroc| 10, 3%)
Mas de 809 dos voluntbnos qae participaram dos estudas sdo jovend, oufa idads
cild sbaa da média (30 anosk Comca de 75% dos valuntdzior etho com ML
abaixo de 2346 Mg'ml respertande o oiféios de Dlocouseablngia que
eiabelecemvaiaghoenine 19¢ 27 Kg'ma pacaa (M

Concirsdo: D aconda gom o8 revftaded, o pessente eqtudo contribul de formd
essencial com os paracnadeecs g2 Peiguisas CINiGs @ peusacons qus
neCessitam ditum grapo hetespbng o volunting et oulas Caraciensicas
gnicas e beométrizas estio de a0ordn com os criténias estabeiecidog palo Cuglc
Requiador [Agenda Neclonal deVigiinca Sanitsrial.

Referéndias: (1) lailion. P Fundam Clin Phairmacol, 4, 177, 1990.(2) Zanini GM.
Marnes, CA Swiiss Mod Widy; 135,315, 2002

Authors Bock: BORGES N.C.CMD, Pr Do MATUGIESLAC MUREND R A Ph.D

Bloequivalence study of twe anthremydn formudations in healthy volunteers

friroduction: The ahjective of his study i b campare the beeavadability and
bieespivalence of azthromycin - tablel 500 mg = feemmbited by EMS Indistria
Fasrnacdutca, Bracd (vest Sormutaton) and Jitromax® by Labometros Pizer, Braxd
fieferenoe foemulation) in 25 healthy solumieen of both seoes. This sudy was
PECESRATy for Che commeriilizaion of meghines

Methods: Ihe study was conducted with 3 rardomied Two-pevind {rrsoves
desagn (2o and a three-vasel washou! period, the same wlumiees receved, in
each perod.a test formation or & reference formulation. The treatmand sequence
wias cetermined by 3 randomizanan i, Flasma samgles were obitained over §
F3-how mtenval Azithromesin concendrations were analymed by combined
lirgc] ¢ heommisd pmagnhy coupec] 1o Eandam mass spectometey {1 C-615-M5) with
pritaer i bty donizaten wang Motipde Beation Monitasing (MAM)
Fram the azthioemcin plioma concentation ve time curdes the faliowbog
phamacekingtic parameiers v obiained;

ALLD -1 AUCO-infard Cme

Resulrs: The Geamennic mean of anshromyon £ Zinemax® 500 mag tor mdividusl

pritentage rate was 10535 (P00 Cl=00 4%, 120.0%) itr an Jrea under the
azkheamyom plaima concenqramion weris me mres (0}, 106.4% (0% (=
g 1, 120 %00, for an avea wnder the aziibeormydn plauma cenoentiabion v
ki curves (O-ind ), and 92.7% (90% Cl=81L8%, 105.1%) fof mamamurn oknerved
plasama conepaiation,

Discussdom: Since P0% conficence intervat (L1 foe both ALICE-1, AUC O-nd and
Cmat wene within the 80-125% imerdal prapased by the BDC 135 (ANWSA/may
JO03Y It was conciudad that agithrommyan - tablet S00ma was bibeguavaient to
Jitraman® scceedng o bodh thi rate and the exietion of sbsoplion,

Key wonds Assthrompin. mwdmmycin, tandem mass spadtmometry, HAL
pharmarnkinetss

Authers Block: BORGES, N L MDUPhD.C; Salomaa, BV Bokdrina, LW, L: Orives A
G Marerg FLAPKL:




PARCERIA

Synchrophar e Hospital Irmaos Penteado fecham parceria
Ala especial permilira ald 1080 infarnacies mensais mo hospital

Desde sotombra, a Syncheophar
Pesquisas Clinicas dispde de uma

ala especal no Hospital Irmaos
Penteado, de Campinas, para

imemagao de volunidrios de testes
chinicos. Com 36 leitos, serd posshvel
reakizar até 1080 internicies no
periodo de 30 dias.

Sequndo o diretor da Synchraphar,
Dx. Ney Carter do Carmo Borges, a
parcefia entre a Synchrophar e o
Haspital trard otimos resultados 0
lrmdos Penteado £ uma instituigio
bastante tradiclonal com um
Fxrelente compo ciinica 8 #sta apin
a prestar atendimenio de
emergéndia a0s voluntdrios da
Synchrophar internados em suas

dependdneias;considea.

D'convenio com o hospital também
permitird a Symchrophar intérnar o
voluntdio sem necessidade de
soiicitacan devaga A vantagem &3
facilidade de internacia dentro da
Campinas, sem termos que
deslocar o voluntdrio para outros
herspetais da reqgido’explica Dr Ney.

Atendendo a clientes da inddstria
farmacéutica como Apoterx,
Movartis, Eurofarma, Multilab,
Ach&EMS, LEF (Portugal), Meizles,
entre outms, & apds a abertura de

uma unidade administrative, a

Synchrophar tem capacidade para
umamédia de 28 esiudos meniak

MERCADO

Geneérice & ate duas vezes mais barato que medicamento de referénaa

Lawvantarmenio o realzado comm o5 prencimas aiflas Afelomsl Firasameda, Caplopn)
Glibaneiamida & Clordrats da Metmorfing

0 Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (Idec) publicou no  Consumo
final de jutho uma pesquisa que spenta s vantagens econdmicas do
genéeico em rlacio ao medicamento de eierdncia. Conhedidos
como "de marca; 05 medicamentos-referéneia tem prego ate duas
VEZES MAlares que o5 genéricos. A econdmia também chega a 10%5e
comparados of madicamentos similares. Foram  analisadas 16
farmaclas e drogarias em 530 Paulo, capital,entre osdias 3 e 4 de abnl
£ fevantadas a3 dilerengas de preco com base em Cno principios
atvos contra hipartensio @ diabetes. Sequndo o estudo, o8 valores

apresentaram diferencas de até 565%:

Metodologia

Para chegar aos valares finas, o bded considancu o prego por cipiula,
dividindo o valor da caina pelas unidadas. A variagdo de 565% foi
verificada ne medicamento Capoten [Captoprill:o genénico ficou em
R 0,20 por unidade, confra RS 1,33 da unidade de medicamento-

referdncia Também foram alvo do estude o8 principios Arlonol,
Furosemida, Glibendamida e Cloridrato de metmaorfina

A Associacko Brasileiea de Indstrias de Medicamentos Cenéncos infarma
que 15% do consumo de medicamentos ro Brasil se refere a genéricos,
mercadoquedesda suaintrocdigiono Pai (2000) cresce 75% porano

A proposta da implantacao dos genéricos no Brasil € de oferecer remédios
de 4592 50% mals baratos que os de marc.

LEVANTAMENTO DE PRECOS[")

Referéncia
R5 046
RS 038
RS 1.1
RS 0,26
R50,33

similar
R5 0,26
R$ 0,22
R5 0,35
RS 0,15
RS 0,27

Genérico
R50.22
RS 0,20
R50.36
R5017
RS 0,18

Principio
Atelonol

Furosemida
Captopril
Gilbenclamida

Cloridrato de
Matmaorling
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Estudo de diretores da Synchrophar sobre o dicdlofenace colestiramina @ aprovado para
congresso de farmacologia

Ji° Congresso Bragifeirg de Farmacongia acanfesceu de 17 o 20 e outubro

Realizado pelos dirgtores da Synchrophar Dr. Ronilson Agnaldo Moreno,
Hmne_m.ﬂaycaraerdut:amﬁ&urﬁs,m.ne peio drurgido-dentista
Hamilton Modesto Rigato, o trabalho“Estudo de Bmdismlhiidade
de dois medicamentos contendo diclofenaco. colestiramina
(capsula 70mq) em woluntdros sadios” foi aprovado pela
comissdo cientifica do 39° Congresso Brasileiro de Farmacologia

" Eﬂ?ﬁgﬁlﬂﬁ Experimentsl para apresentagao no evento em
] . oulubro,

0 congressoaconteceu de 17 a 20 de outubiro na cidade
de Ribeirdo Preto, SPA programacgdo do evento pode
seracessada em hetp:/www.eventus com br/.

e e narzan bade s o et b e hrndimic ot Mirrriton By

Dr. Ney Carter apresenta estudo no 62° Congresso Brasileiro de Cardiologia
Palezira for miniztrads Pein arelor o8 :!-'."I".'l.'-'h"l-:i.'“l ma leregero aa oo evenlo

No dia 7 de setembino, o Transaménica Expo Center, em 580 Palo recebeu Na programag 3o de termas hvres, destatou-se 3 apresentegdo do estuco

3 6.1 edican cdo Longresso Brasileno de Cardiologia da 530 Comduragae
de Cnco duas, 0 CoNGrasso roumxe 304 participantes informagdes sobre os

mads ieoenies i [ l:.'l-!'dl'.'l":ﬂ__:lll, Com [‘:Il:l:l 1%} Flrd:ll:.} Ijh‘.l'l'l.'.l s dﬂ{&lmﬂ_ﬂc‘qﬂlnh L:l_jir,egnr dl:lr F-!.'l'lfl'-li?'.':-l"-’lr-"ﬂ-ll'h n1:5rml}:g}ﬂl anbrea
{'i-F'E'HﬂFﬂ-:fdl-.T-;ﬂﬂlE‘mﬂﬂ‘l'f-!ﬁDi':':lS-FlﬂHﬁlf-{';ﬁ‘.-'ﬂ*ﬁ'f'l*l:d!lmtllﬂ'.'ﬂ'n. pr_)gmmﬂ.!;&ﬂ {:'E'-‘ltlﬁu dn cm'";rm':. poceEm sed a:ﬁmM o &g
atualizag do cumicular coldguios, mesds-redandas & temas livies hip/eongressa.candiod.br62,

“Pharmacokinetic and bipeguivalencoe evaluation of two formulatkons of
prapanaial in Brazifan healshy volunteers by Liguld Chesmatograpi-
Electrospray Tandam Mass Spectrometry’ realzado peto D bey Carter

g

Diretor da Synchrophar recebe titulo de fellow da European Society of Cardiology

Odiretorda SynchropharPesquisas  Além de fazer parte deum seleto  primging peémio, o diretor da Synchrophar esteve
Clinicas, Dr Ney Carter do Carmo  grupo de especialistas, o titele  npvamente nos EUA, desta vez em San Diego, para
Borges, esteve no dia 1° de  permite ao integramie participar recehier o tido da Fellow do American Coll=ge of
setembro em Viens, Austria para  de athvidades que realgam as Physicians.

receber o btulo de fellow da ESC -~ habilidades de lideranca e o
European Society of Cardicdogy.  reconhecimento internacional
: pelas competéncias e ginda
Cam 23 mil membros, a ESC conta receber oportunidades de
com 6,3% deseus integrantes com. treinamento no exierior *E um
titulo de fellow: séa 3001  grande merecimento poder
cardiologistas que detém a  aprender com 05 gigantes da
premiacio, sendo que apenas 10 cardiologia rundialfcormenta D
5d0. brasileiros ey Carter.

Titulos

O titulo que o dretor da Synchrophar recebeu no congresso em Viena & o
terceiro desde o infcio de 2007 no dia 26 de marge, Dr. Ney do Carme
Borges foi premiado com o titwo de Feliow do American College of
Cardiology em New Orleans ELA Em 19 de abril, menos de um mESantsa =L man fete pes ormints e euminse o e 1 wissbes

PLGINA OB



