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Controle e producio de hemoderivados

industria nacional e inovacao
Blood derivatives control and production,
national industry and innovation

Anna Barbara F. C. Proietti!
Junia G. M. Cioff?’

O mundo moderno demonstra, cada vez mais, preo-
cupagdo com o padrio de qualidade dos produtos industria-
lizados. Em relagdo aos medicamentos industrializados do
sangue, os hemoderivados, este cuidado é cada vez mais
pertinente, o que evita situacdes deploraveis como a que
diversos paises desenvolvidos vivenciaram nas décadas de
80 e 90, quando pacientes hemofilicos foram contaminados
pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV), através do
uso de produtos industrializados derivados do plasma.!
Mudangas drasticas nos processos de obtengdo, triagem e
tratamento dos produtos derivados de sangue e tecidos
humanos seguiram-se a dramatica epidemia de AIDS em
pacientes hemofilicos, com a inovagao de técnicas para a
deteccdo de viroses transmissiveis pelo sangue e para a inati-
vagdo viral nos produtos plasmaticos.’

O Brasil, que hoje ainda depende inteiramente de
produtos de coagulagdo e outros hemoderivados importados,
tem-se empenhado em acompanhar a evolugo na tecnologia,
e o trabalho do INCQS, apresentado neste exemplar, sobre o
controle de qualidade de produtos hemoderivados, aponta
para a direcdo correta do desenvolvimento de tecnologias
para que se possa fazer o monitoramento sistematico da
qualidade dos derivados do sangue. E a divulgag@o destes
resultados para a comunidade técnica e cientifica reveste-se
de importancia, para que possa ser dada ao paciente a garantia
de que os produtos tenham a qualidade esperada.

No entanto, além de programa de controle de qualidade
eficaz, é necessario atentar para a questdo da extrema depen-
déncia externa em que o pais ainda se encontra, evidenciada
pela dificuldade nas aquisi¢des de fatores em quantidade
adequada e também em tempo habil, para atender a demanda
dos pacientes brasileiros. Grandes investimentos estdo sendo
feitos pelo pais, ndo s6 para a produgdo de produtos plas-
maticos, através da industria de hemoderivados, a Hemobras,
mas também buscando desenvolver a tecnologia recom-
binante, através de investimentos em pesquisas em centros
avangados de pesquisa no pais. E esperado que estes inves-
timentos levem a progressiva independéncia de produtos
importados e que seja estimulada a inovacgdo para que a
industria nacional possa incorporar novos produtos a lista
de medicamentos ofertados aos pacientes que deles neces-
sitem. Para isto, é necessdrio que a nascente empresa tenha
uma filosofia de inovag@o, com um forte setor de pesquisa e
desenvolvimento (P&D).

O que as equipes multidisciplinares, que tém por
missdo atender aos pacientes dependentes de hemoderi-

217

vados em todo o pais, acompanharam no ultimo ano foi uma
grande dificuldade em fornecer fatores de coagulagdo em
quantidade suficiente para tratamentos ja considerados
estabelecidos no acompanhamento de pacientes hemo-
filicos. Tratamentos cirtirgicos e fornecimento de doses para
utilizagdo domiciliar de urgéncia foram suspensos, ocasio-
nando desconforto e apreensdao entre os pacientes, que se
viram, por certo tempo, sem perspectivas do restabele-
cimento do atendimento.

Esses contratempos evidenciam que, apesar de conse-
guirmos resultados positivos no procedimento de avaliagdo
dos produtos, o pais tem tido muitos problemas nos pro-
cessos de aquisi¢do dos hemoderivados, o que tem preju-
dicado os pacientes que deles necessitam. A propria redugdo
do nimero de doadores mundialmente, devido, entre outros
fatores, ao maior rigor na triagem clinica e sorologica, tem
ocasionado estas dificuldades. Além disso, a melhoria do
atendimento aos pacientes hemofilicos nos paises em desen-
volvimento leva a uma maior demanda do produto, com
consequente aumento do custo do produto, o que tem difi-
cultado as compras nacionais.

Com as dificuldades enfrentadas, os pacientes buscam
o apoio dos canais legais pertinentes, que, muitas vezes, por
ignorarem as instancias de responsabilidades na aquisi¢@o
dos produtos, pressionam as instituigdes e os profissionais
que estdo na linha de frente. Estas instancias, institui¢des de
referéncia no tratamento das coagulopatias, possuem a fungéo
de atender e oferecer ao paciente o melhor tratamento para
sua patologia, mas ndo tém autonomia e poder de decisdo
nas aquisi¢des dos medicamentos.

A retomada do envio do plasma brasileiro para fracio-
namento no exterior reabre o caminho para aproveitamento
do plasma excedente nacional, que demonstra qualidade e
potencial crescentes, visto que o Ministério da Saude tem
feito esforgos especiais na qualificagdo do mesmo, visando
0 maximo aproveitamento desta preciosa matéria-prima.

Espera-se ainda que a anunciada produgdo dos hemo-
derivados no Pais, a partir de 2011, possa aumentar a dispo-
nibilidade dos produtos e rumar para a futura independéncia,
sobretudo de Fator VIII da coagulagdo, que é o mais critico
em relacdo as quantidades produzidas versus as utilizadas.
Vale destacar a importancia de que os investimentos consi-
deraveis feitos pelo poder publico na obten¢do do Fator VIII
recombinante possam ser recuperados através da produgdo
do mesmo em grande escala, em médio prazo.

Se esses empreendimentos nacionais forem coroados
de sucesso, os processos de qualificagdo apresentados por
Adati e colaboradores® no presente volume, bem como futuras
inspecdes sanitarias nos processos de produgdo, garantirdo
aos usuarios que os medicamentos derivados do sangue
serdo colocados no mercado somente apds demonstrarem as
devidas qualidade e seguranca.
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