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2008: MAIS QUALIDADE PARA CLIENTES EVOLUNTARIOS

Apds um ano repleto de conguistas, a Synchrophar se preparz para
mais um periodo de crescimento @ constante consolidacio da
qualidade de seus servicos no cendrio nacional de pesquisa clinica,

Para 2008, 4 estd prevista 3 abertura da sede prdpria da empresa,
arunciada em outubro, para atender & demanda cada vez mais
freqiente das indistias farmaréuticas. 0 plano de expansan fard com
que a Synchrophar oferzga a chentes e voluntarios espagos exclusivos
& ginda mais comphetos.

Nesta primera edicio de 2008 do Synchrophar Repart, foi
entrevistado o consultor da PHC Pharma Consulting, Dagoberto
Brandao, que faz uma avaliagao sobre a pesquisa clinica bragileira na
area de fitoterapicos e conta sobre 2 parcena entre Synchrophar e PHC
na drea de estudos clinicos e de bivequivaléncia,

Boa leitural

Agenda

The Control of Infectious Diseases: Virulence, Antibiotics and
Bacterial Infection — AAPS Pharmaceutica

Data;30de janeiro

Local: Royal Pharmaceutical Society of Great Britain, 1 Lambeth
High 5t,Lendon

www.eventus.com.br/farmaco

2008 Arden Conference: Particle and Powder Technclogies for
Solid Dosage Forms

Data:3 a 8de fevereiro

Local: The Thayer Hotel West Point, New York
www.eventus.com.br/farmaco

AAPS Workshop on Current Topics in GLP Bioanalysis: Assay
Reproducibility for Incurred Samples — Implications of Crystal
City Recommendations

Data:7 a B de fevereiro

Local:Hyatt Regency Crystal City, Arlington, VA
www.eventus.com.br/farmaco

FOA — AMMI'S Quality Systems Hequirements and Industry
Practices

Data:28 de janeiroa 19 de fevereiro

Local: Arlington, VA

www.fda.gov/cdrh/dsma/workshop html

EXPEDIENTE

O Synchrophar Report & uma publicacdo da Synchrophar
Assessodiae Deservolvimento de Propetos Clinkcos S/C Lida, Unidade
I: Rua Eng. Or. Candido Gomide, 38, CEP; 13071-200 - Botafogo -
Campinas - - (1913233-7300 Unidade 2 Rua César Risrranbach,
24, CEP; 13015-020 - (entro — Campinas — 5P - (19) 3234-2834
witnw synchrophaccom

lomalista respansdvel: Aurea Reging de 53, Textos Liga Gielamo
liveira Escritdrio de Comunicagdo - Telz(19)3232-0950,

Folos. Marces PerondVirual Photo. Impressdor Grdfica Modebo
Tiragem: 1 000 exemplares.

PUBLICAMOS

Conhega afguns lrabalhos dos diretores da
Synchrophar,o PhD Ney Carter doCarmo Borges e o
PhD Ronilson Agnaldo Moreno,

5.MARANGONI;N.C.C.BORGES, R.A. MARANGONLE.
ANTUNES; C AVIEIRA; J.C NOVELLD: G B DOMONT;
J.R.GIGLIO; B.OLIVEIRA and G.de NUCC

Blochemical charactenization of & vascular smoozh
muscle contracting polypeptide purified from
phoneutria nigriventer (armed spider ) venom

N. C. C BORGES, R A. MOREND, PALSALOMAD, LW,
BOLDRINA A.G.OURIVES

Bioequivalence study of twe azithromycin
formulations in healthy volunteers. In: 38¢
Congresso Bragleirg do Farmacologia e Terapéutica
Experimental, cutubro 2006, Ribedrdo Preto-5F

Acesse esta = outras publicagtes no site:
W synchrophar.com
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ENTREVISTA

Dagoberto de Castro Brandao

Consultor da PHC Pharma Consulting, o médico Dagoberto de Castro Brandao faz uma avaliagao sobre as pesquisas na area

de fitoterapicos e comenta as normas éticas que regem os estudos clinicos no Brasil

?, Qualéasuavisio scbrepesquisaclinicano Brasil?

A minha visda & atamente otimist, termos tudo pata que dentrg
de - dlguns ancs seamos uma neddo soberane da Pesguise e
DesenvolvimentadeMoves Medicamentos.

(0 Pais redne pesquisadares e centros ce peuwguisa de altissima
nived, berm como possul uma andensc2o étic e juridica pam 2 drea
de Pesquisa Clinica das mads avancadas do munde, além: disso,
1emos uma eromme distibuicio de pacentes portadores de
enfermidades de interesse para o desenvolimento de naovas
miedicarmenioa

4 Também noBrasil, eomo o senhor avalia o pesguisa clinica na
dreade fitoterdpicos !

Os fitoterapicos, mais modernamente denominadas
fitomedicameritos, S0 uma fantistica opido par o Bradl se
nserir v grupa de paises que produtem medicamentos
mowadanes Temas 3 maior biodivesinidade do mundocom cera
ded5 mel pspecies de plantas medidnars,

Tos outro Bado, cxastem dezenas de sorvigos unhersitings, com
grande experiéngia na Fitoquimba, Famacognosia e estudos
pré—clinicos. Chgue nosfalta & a experitncia com esiucos cinicos
emvalvendofitoterdpicos.

Eise specte mudou sadicalmente com as narmas do setoe
reguladar com relenénaia 4 produso o comencalizagio. Dede 2
e da portaria fce 1995, passando peld portaria 17 de 2000
cumubindo com as rescluctes 48, 88 89,90 & 91, esse aspecto fol
amplamente estimuiado. Também a denomenada lei de patentss
foz com que diversos laboratdnos entencessem que & preciss
novar e ousar resiadrea de atividade,

A chasse medica, dada a grande melhoria ra podigds ¢ nas
informacies centificas dos fitoterdpicos, comega 4 aieitar
compreender o verdadero papel dos fitomedicamentos na
praticamadicadideia

Entendo que o Brasil @ tem grande knowhow no
deservnbviments de flomedicamentos ¢ (om o irdomemo da
Pesquisa Chinbca, 52 toenard talvez o pads Com & maidr expariéncia
no ceservolsimento e usode fitomed:camenta.

4 Oual é a sua opinidie sobre o tramitagdo de projetos entre 05
Cormités de Etica em Pesquiser [CEP) @ a Comlssda Nocional de
Eticaem Pesquisa (CONEF)

A5 normizs éticas Mualments &m vigor CONSHIUEM UM encame
fator de credibilidade dos estudes dlikoos aquil ieafizedos, As
diversas resolupdes 1ats come; 196/96 — 251/97 — 292/99, éntre
outras,dao 35 pesquias realizadas uma imagem meontestdvel de

um {rabalho sério ¢ concentiado na protecdo do sujedo da
pesquisa

Sermimedo ¢ errar & pela minhs vvdncia internacional, considera
e sistemas CEP e CONEP estho an nivel do erdfenamento Stico ¢
fegal dos pases de primesro munco, Sem divida nenfiuma, exsas
normras éicas colocam os nossos centros de pesquisana oroulo das
nstiumdes internacionais moonhecidas como sériag @ confidvels,
Entendo tambiém qua aevalugio da Pesquisa Clinica mo Brasil deve
it dintrodug So dossistemasCEP e CONER

r; £ quanto as normas de procedimentas éticos controfados par

estes drgdos?

Crmsidarn que sindz eames em procedsa
de aperfeioamento dis normas e
procedimentoséticos controladas pelo CEPe
peda CONEP Achn, satve melhor juizo, que a
CONER nio deve, com exceqen de Casos
especian, analisar os progetos de Pesquisa
Clinica dsto deve serdedegedo parao CERque
o drgdo criad pela CONEP egpecificamente
parafazeresie rabalho,

A CONER tem um trabatho fundamental @
indispensawel de controlar de maneira
ntegral of CEPS, barm como ditar mormas com relagdo ags aspectos
Eficos dos estudoschinkos.

Auns Ulres pequencs pomes ¢omo a ntegragao #nire CEP 2
CONER com mstitusghes de pesquisa e Anvisa devem ser ajustads
pard que kg realmente ume verdadeirs inter-relagio e harmania
ontreas partas envabverdo um estuda clinios,

rJ Come o senhor analisa @ biseguivalénda nas pesquisas com

medicamentos genéricose g Pesquisa (inice fiasel 1

Desde o fempo em que realizamos o estudas fase M progredinda
depais para condusimmos estudes fase ITha 20, ndo magindwmos
que poderiamos realzarcom téonéca pesfeisa estudas clinicos Fase
Ileespecialmente Fase | Comaapasecimento no 607 e conscibncia
dos pesquisadores para aderir a este ordenamento, 1DMO4-52
crescentea realizagdodeestudos Fasell eFatel

E o que fez com que o Brosil se lornasse apio 6 conduzir esses
fipos de estudo 7

Duisfarossio fundamentais para aexplicagio do nossoingresse no
grupo dos pases que realgam estudos dinkos Fase | ¢ de
Bloeyuivaléncie

Urm desses fates fod, como disse anteriormente, 3 publicacdo de

g éhicas e egais manda a realizagdo dos estudis Oinkos ¢ de biveguinaléniia
atymeme confiavers & com grande Credigildade mo meso cieatifica nacional @
nternacional. Outro fato também prependerante fol & pubicacao da ks dos gendricas,
Ll e G787, de 10de fevereim de 1999 & suas diversas requlamentaches. Sem divida
nenhuma, o Beagll & um dos paises que tem mals conheciments sobee os estudos de
bipequivaénca. Temos Ceniros de exceléncia mestie mister ¢ que progesidmente
10Mam-5¢ mais pentos & experientés quanto 3 realizacan de estudos de
piodigponibilidade relativa.

A Synchrophar e PHC tem uma parcerfo ne realizagdo de estudes, comotem side a
unidho entreas dugsempresas !

A parceria eitd excelente, A (olaboracao mitia das duas
cenpresas Taz com que possams ofierecer sma gama de
servigos a0 seqmiento industrial farmackuticn tais coma
estude de bioguivalénga ¢ eude clinicos pera
aviliardodeeficacia e sequranca,

Ui penta que possa destacar e que defne muito bem as
s empresas é oo compramiatimento. As duas empresas
tim coma cidign chiolute sempre asamit um
(omgaumisao pard dlender o seu clieme da medhor
maneda possivel,

# 0 senhor participow do Global Initistives of Clinical Rescarch in Letin America,

realizady em Sdo Pawlo. 0 evento supviu sies expecialivas 7

0 eventoGlobal Inivatives of Clinical Besearch inLatin Amenca, realzado em Sdo Paulo
entre 17 2 29 de spteminro, ofganizads pelo DUA (Drug Infarmation Associitan) e SEMF
{Sociedade Brasticira de Mediona Farmaciutical, fol um sucesso vatal, Cremos que o5
diversos. especiatistas, na &ea de pesquise chnlca, se beneficaram mslo com s
emsinamentosgque faram passados pelas husires palestrantas,

Nainieio de setembra, o senhor também esteve ma Austria, num evento da Society
for Medicingl Plant Research, onde fol discutida o fitoterapia, Come foi o
receprividade dos participanies ao assunto 7

Estvernos no 55th Intemational Congress and Anmiel Mesting of the Sodety for
Madidingl Plant Research reatizado am Graz Austria, de 2 3 & de setembro de 2007, 0
evento foi patrocinado e organizado pela entidade GA (Gesellschaft fur
Armepdlansenforschung gue congrega 85 pals,

0 Congresso beve um grande nomena de participantes de vanas partes do munda,
Tarnbsm oo palestrantes renomados espedialstas em fitoterapia, vieram d2 varios
paties de tados os continentes. 0 que mals me chamou a atencio fol o cescente
nteresse pela ficoterapa, por todos os paises presentes.

Ficou clarg, aods a3 desenas de spresentagles. que cada ver mais o &spectos
fiopquimeces @ o biobogia molecular sdo priondades dentre 2 diverses praticas
rekacionadas apesquiss e deservoviments de firoterapios.
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CONGRESSOS E ESTUDOS

Lieda nesta secho o3 estuded & publizados pela Symchiophar & oulio: em dndaimenin,

Syndwophar partidpa do Congresse Paulista de Farmacéuticos com [rés irabaliwos dentificos

Realizado entre oo dias 20 2 23 de oufubrs, o XV Congresso Faulists de
Fanmacfuticos - gue malzou também a Expolar 2307 - recebeu a
dpresensacio de trés trabathos cientifoos dogrupo de diretores 2 pesquiba ca
Synchiaphar,

Corm a particpaciodalamnacbatica e estatitics Ane Cristing Mamuguel] tambdm fad
apreserdado o trabalha centifico "Dieterminacio de paroxetina ¢m pladma humano
wili;nda cromategrafia liquida de alta presséo acoplads: & espectometria de
s’

A 150 pdecdo do congressa feve como fema cerdral o "Responsabilidade e
Conhedmenta Promovenda a Satde com o objetvo de ofereser além de um evenio
e s8e nivel centifico, wma reflenio <ohre s coidados #a dticanas relaghes hemanas
Extima-se que 6 mil famaciutiots tenbam participada mos quatro dias de evenio,
Wads informagdes podem ser obtidas no sita www.congressocrong brfcencmasa A
sequir, soompantse o resuen dod esteded apresentadion no evento e publichdos no
Beastian Jowimalof Phasmaceutical Soence

s dliretones D Mey Carter dio Carna Bonges @ Ronllsen Agnaldo Moeera junto
an pesquisador Fdiando Cepenelli apirmesentaram os estados Fanrmaiooindtics
comgarativa entse dus farmulsrdes de anastrazol comprimida revestido de
Tmg em rmulheres no poviods pd-menopausa” e Farmacoinétics
comparative entre dual formulagtes de dompericana campeinido smples de
100 e valutdeios sedios oo sexm rasouling?

FARMACOUINETICA COMPARATIVA ENTRE DUAS FORMULACOES UE DOMPERIDONA COMPRIMIDO SIMPLES DE 10 MG EM

VOLUNTARIDS SADIOS DO SEXD MASCULING

ECUARDO IAMEBON ORPIMELLL MEY CARTER DO CARNO BORGES, RONILSON
AGHALDOMOREND

introdugdo e objieriva: A damperdona é um antagonsta dopemindaglon osadn
ne tataments e unn prame de naseas & vlimons de diveras causas A
dormpendana ambdm & piadd por veag aedes procindticas na dispeplis & no
tratamento de guetropamss em patientss diabdticod. O sstuds beve como objelivo
ahtenar o compartments Gemaagndice de dempitidons om ujeitss do
pesquitatosesn masculing

Murteriad & mdtodos; Sewienta @ quain sopeilos ge peuguiss sadios do el
MasCEng, (om na madema 50 anos @ Sndios de Mg Copdeea entre 19 = 27,
Asairuram aTCLE. O emueko [Bve o desanh ahermo Fandamizacs,snostic e des
periodios Duay doses de | mg foram adminssirad3s separadamants por vid oral em

fejum, respeitanda um intervala de 71 dias. Denoko amostas de sengue foram
ebridas o mbervalod de 41t 48 hoeas apds a ademincitragao. Pan quantificacia dos
nivess plasmdnons de dompendons, Tl unheads comaogralis Bquids oo gl
efiridncizacopplada despeciometria de masa

Recnliodos o rendliecdo: Entre a5 Sormulsgies de domperidona, o meédia geométrics
da rario do Mmac & de 99.83% com intervalo de confianga de 50% onitre (94 50% -
105, 120, O poder derespondants @ o corhiiente ds vanasa Lo raperivamente
de 099 211 35 Amédiageombirca da mzio enie a6 formualagbes da Ascpd-00 4 de
0% %, comy Interval de confiangs de 509 entre (35,533 - 107,655 O poder
Conespondente @ 0 coefkhere de wallalds s30 vespe ivamenie de 099 @ 17,67
Estindo o4 srsultadas deste eisto em acodo com. a5 sspacificagtes exigidas pelo
PR & AT, pod-5e omouen e 34 Fammlagtes Sy RmDeqLevaines,

FARMACOCINETICA COMPARATIVA ENTRE DUAS FORMULACOES DE ANASTROZOL EM MULHERES NO PERIODU POS-MENOPAUSA

ECUMBDO TAMBOH ORPINELLL CARLDS ECUARDG SYERDLOFE. CLAUDIA
DCRRABGLIES, NEY T RTER DO CARME BORES, ROMIL SN MINALDC MOFEND

Synchrophar Avtedona & Decemabamentade Projedos Clindood 5% Lda - S8

Obfeiiva; Avalaise & forrnulaciode Arasviroesl (pompoimadi revestido smples de
Timigameicalzado pels Jedie Frodutos Fanmacdutiim 54, poduto tesce) adngla
niel pRsmAIe equivaiemes acs & formuacio de Anmdec® Arastosl
comgimide revmtido de | mg, produta redeedmoly, podusda pela 1sborating
Astrazeraca),

introvurgdor O Arastoeod éum potente inikdor ado-hormonal ca aromatase com
eieR nan estiroidal 2 atamente seletivo, ndo possil atividade pogestagénica,
androgénica ou scrrogénics F decciita quimlcamaste coma 1.1-
Benzenediacetontil, a & &, a'-teframalil-5-(1H-1.2 d-trazol-1-ilmesil}, Sua

ol moeculard C1T7HTONS o sua Ramda edtrutanad & —
L=
.-."\-\.\,__..nl"
W u
%, .__I E 4

A blodtpossbiidade compantive das faermulagbes seguids & administracio oral o
analada coem base sm campaagies sTaticat de parkmenos farmacssmstions
rfrvaries obaidos dedadin de contentiacio plasmatica dadraga

Desenivg doestuda: 0 estude fol aberta, sleatarzada cuzada, com 2 tratamentos, 2
si] iz, 2 periodos, nod guas 32 voluntlizs ieceberam, em rada penods, &
Tonnvsad Lesbe ow a Earmmubad o pefiiicia As Samnukagbes Torem adnenistiadas
& darse ORI pOr Vi 0ral, Sequidos G coletds 62 Sanque B pelo menod 3 meas-
wedas Dupas doren de 1 mg foram adminitradas seperadamente pod via gral em
jeam, respeitinds om intepvalio de 21 dizs (7 mplsidss), Derofie amostras de
s foram obioas em intervaios de st 96 homs (3 mea-vdal apds &
Admininirasa.

Método amalitica: & metodologia (dBzeda pera a uantcagio de Enastmm
utifizands Albendazal como padrio imtemo foi a Cromatograia Liquida de Kt
Elicitneis acoplada 3 Erpectramedra de Mags (LC-MASME) com wnlzscio spe
electaspray. no medo positive, moriterando-we o icns-predute de prmaing
TR e para o4 dan camanatad O tempas de wetengbo foram de 102 minpama ¢
anabizne 1,09 para o padibe interne (albersdazal} 0800 (limitede qoantificado; fo
e 0, S0ng ml e aTaina defearicked e conmpondeu so intervalo 8,50 - Wing/ml
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CONGRESSOS E ESTUDOS

RESULTADOS

Rardo dos médios
wornetiricas
Armmudex / Trozalet™

Pordinieing

cv Pader " pn
I 0} Bloeguivaléncha

(B4, 76 101.79)
(93,16 108.15)
(93.04 121.46)

Andlise estatiition; Torsmpregada andlise de varlinos apropriada pars o mosdels
de I pedodoy (ruesdos, sob b datdos de ASC e Cman tansdormados
Ipgantimicamente, a gual benos em oonta em semicdel of efeiios de seqiinly,
paciente denim di sequincla, fraamentd ¢ periodo A lutuacio oo frman ksie
ol avadiaada por comparagie com  flutuag do dofarmado reteringia

A penihcagdo de esténcia de sleto resdual 121 makzada com base nos teited de
st ca ANCYR, unlizando-se camo pardmetroo P valor oboide com Dase i
F st do efefto de seqiénda (Sequenceipothesss of model effects Foram
caduwadas 9% potios paramelrioos @ estmathas dod sienakss da racde TA
iermmlacho “e=ste” [ formalagdn “sefertnnia”) par owalores de ASC & Omas de
cada foemedacha Teste A hindisponilifdade relativa de cada feamulagio Teos
veris Roferdecia foi aalads pelan razbes da médiay geomitricas [pontns
cazirmadosh 0 orvaks de corfianga de 0006 cerviu coond edlimativade intervalo o
Fordeterminada por andfses paremnétricas (doe bistes S unicaudais - p=0.05)

Condlosdo: A compara,do da bodsponiodcade de Tomudagbes dutintas em
FERCHD & LT (TS ETCipen StD € na mesma conCenfracio Qarantz a sl
irnercam baslidace, Consierndo qus 2 1AL € 3 SxEred de abaoiio Fequeridy
pefay degdod egufadames FOY & Amisa 2 estando 25 randes das medias dos

mmipimos quadrades & iniervalos de confianga de A0 dervadon das andlioes diag
vk Eatmadocices fog-transforrdchia de ASC0-1 ASCO-I e Crrddt pana o
anastrael dentng diot Bmites oa 80 125% para as medklas oom fransformag 3,
coripme oitenos delinidos pela Amass Diange  disse, ConCia-5e Gl 3
fotrulagiees de Anastrozol sag Gipequivaentos o postandn, egquivalesdes
terapéutsiod na pedica médica.

s i nme - Cnssg v s plarmiie g megiave Teeme

DETERMINACAD DE PAROXETINA EM PLASMA KUMAND UTILIZANDO CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA PRESSAO

ACOPLADA A ESPECTOMETRIA DE MASSAS

AlA € MAZUOUEL, EDUARDO ZAMEON ORPINELLL, CARLDS E SVERDHOF,
CLALIIA DOMINGUES, NEY CARTER DO CARMO BORGES, RONLSON ACMNALDO
AT O

Otvietive: © objotand deste estud foi dvalias em volunbinc sadios de ambod o
004 3 Biodnporibifdade de duss Farmulss Bes de parsicting comprimids de 20
g, baseadn nos tespectivas perfi,

drrirodido: A panoetiva £ um inlidor sspedfioo de recaptagio de sentoning (5-
HY) sendo utfirada coma droge antidepresiiva do fama sequra 2 eltiva no
STELATTIETAR O (R B[S Sbin & a0 TrAnS DOm0 O SE ST (O i na.

Desenhe do estnde) O sstudo fol aberts, fandomizade, cizada, sendo 2
frakamentos, 2 periodos [2 seqiencias), nos quads o5 volintirios receberam, em
cada periodn. 2 formulacio teste ou & Formulacha referdncie houes, poe
cionseguenbe dots brdgesdetratament.

Tinga o dak sujeitoe de peuquics sadies do s masiulag, com mn mdsms 5
ancrs ssinaraen & TCLE aorovadi pajo Comits de Bt i Usaramp esmida teve g

disenha aberta, ravdomzado, cruzado & com dos periodios. Duasdioes de 2 mg
faram sdmmitinads sepasdaments por wiz ol em jeam, Espeitando g
irytervalode 14 dins Vinbe @ i amost s e cingue fosam abirades fmintarvabg de
106100 hatas apda 3 admenkitr 3o,

Métoda gnaftico: Cromatogrofia Bguida de dma efodnga acoplidoe &
especindmesno de massad [HILE- WSHS),

Defecida Bpecirmmding demaisal

Podrdointerma: Flucstng

Matrir bialaaicn: Flasmahurmane

Antiveaguiente: (A Hapiring

Tipo deexfragda; Sibde-liguico oo bneatraves oo apaetho Promelid hpark®
Faivade bnecridade: 0,2 a $1ng/mL

Pardrmere de qumanificopdor Felacio de & do pies oomatografoo de
analition e do paddeda intena { PEVA)

Pardmerro de detecgda: Aburd o

RESULTADOS

| Rarde das médiar geométricos - v : TR
Pardmelia Aropax*® / Paroxetina® Bioeguivaléncia
| Mk

Cmax I (BZ.14 100.79)
ASCC D=1
ASCCO-7

(BT.79 104.517) 020

BT 102.84) 0.18

PAGINA D7




