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Estrutura do Infliximabe. Anticorpo monoclonal quimérico
humano-camundongo que se liga ao TNF-a com alta
afinidade.
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Biofarmaco Infliximabe distribuido por Bio-manguinhos ao
Ministério da Salde, se encontra em transferéncia de
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tecnologia para nacionalizagéo da produgéo.

Conftrole de
Qualidade

Avaliar as condigoes de
transporte e
armazenamento dos
insumos recebidos, por
ocasido da

amostras, por meio de
testes fisicos, quimicos,
6gicos e

g micr g

Revisar registros de
produgao, para
assegurar que néo foram
cometidos enganos e, se
o foram, que
providéncias corretivas

ham sido tomadas.

Elaborar métodos de
controle de qualidade
adequados a sua
finalidade, bem como
especificagoes a serem
seguidas no ciclo de
produgao.

Acompanhar cada
processo de produgao
para certificar-se de que
os métodos de
producio preconizados
estdo sendo seguidos.
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O biofarmaco Infliximabe usado para tratar doenga de Crohn, colite ou retocolite
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Mecanismo de agéo do Infliximabe: Atua bloqueando o TNF-

2 alfa, reduzindo assim a inflamagéao.

ulcerativa, artrite reumatoide, espondilite anquilosante, artrite psoriasica e
psoriase em placa
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medicamentos de alto valor agregado.
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(0] controle de qualidade
imunobiolégicos visa a garantr o
atendimento as exigéncias das industrias
farmacéuticas, garantindo a populacdo
acesso a medicamentos:

=) Seguros
|:> Eficazes

:> Baixa toxicidade

\ =) Estaveis
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O controle de qualidade, dentro da empresa, o reporta ao departamento de
produgdo e exerce atividades especificas inerentes a comprovacdo da qualidade
nos jnsumos adquiridos ou produtos elaborados a partir dos mesmos. Além disso,

participa em todos os niveis de assuntos diretamente relacionadas a qualidade
final dos produtos. A vista disso, a qualificagdo profissional dos funcionarios
envolvidos exige formagéo técnica ou universitaria especifica.
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O método permite a identificagdo do biofarmaco através da determinagéo da classe e/ou
subclasse de produtos de imunoglobulina. As amostras de IgG serao aplicadas em um gel
de agarose e muiltiplos anticorpos seréo aplicados no mesmo gel, onde por meio de difuséo
estes anticorpos e amostras migram. Alguns dos anticorpos s&o direcionados
especificamente contra a amostra, e outros anticorpos nao sédo especificos para a amostra e
atuam como controles negativos. A coloragéo do gel levara a formagao de complexos
visiveis, resultando em um padréo especifico para uma determinada amostra.

As PDPs buscam internalizar a producdo de farmacos/biofarmacos por
meio da transferéncia de tecnologia de empresas que ja produzem e
comercializam tais medicamentos a empresas nacionais e instituicdes
publicas. De tal modo, procura-se cumprir um dos principais objetivos das
PDPs: aumentar a acessibilidade de medicamentos ao Sistema Unico de
importar

Para economizar com os biofarmacos e, ain%
estimular sua producéo no pais, o Ministério da
| Saude procura acelerar as Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) nessa area. A
produgédo do Infliximabe no Brasil encontra-se
em etapa de transferéncia de tecnologia. Etapa
crucial € o controle de qualidade desse
biofarmaco. A importancia desse projeto se da
pelo fato da necessidade de implementagéo das
metodologias analiticas no controle de qualidade
de Bio-Manguinhos para tornar possivel a
produgdo no Brasil e a liberacdo deste
1 medicamento para a populagdo brasileira de
forma segura, eficaz e gratuita. O método de
Imunodifusdo Radial Dupla é um dos métodos
mais importantes para controlar a produgéo
desse Biofarmaco nas suas etapas iniciais
(Insumo Farmacéutico Ativo) e finais (Produto
acabado liofilizado).
Sera feita a padronizagdo e validagdo dessa
metodologia para que possa ser implementada
na rotina de analises do controle de qualidade de
Bio-manguinhos, o que é fundamental para a
distribuicdo do biofarmaco Infliximabe pelo
Ministério da Saude.




