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Desenvolvimento Tecnolégico de Medicamentos
Pediatricos

Objetivo

Esta exposicao tem por objetivo analisar os conceitos,
procedimentos e metodologia relacionada ao desenvolvimento
tecnologico de medicamentos em geral, com enfoque para os
destinados a pediatria



A cronologia das diretrizes, legislacao e
regulamentacao de medicamentos pediatricos
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O MUNDO DO MEDICAMENTO
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Desenvolvimento Tecnolégico de Medicamentos
Pediatricos

Base: Ciéncia e Gerenciamento de Riscos — QbD (QpC)

O desenvolvimento de medicamentos pediatricos apresenta
desafios, que incluem:

v’ Variacdo da dose de acordo com a idade/peso

v’ Escolha da forma farmacéutica

v’ Selecdo de excipientes

v Necessidade de mascaramento do sabor

v Necessidade de utilizar dispositivo de administracdo

v Inclusdo de instrucdes aos usudrios para assegurar o uso
correto



ICH Q9 - Gerenciamento de Riscos

Gestédo do risco: Aplicacéao
sistematica de politicas,
procedimentos e praticas de
gestao da qualidade as tarefas de
avaliacéao, controle e
comunicacao do risco.

Dano (Harm)

{nErEle) Combinacao da probabilidade . prej
Fonte ~ derivado da perda de
otencial de apresentacao de um dano e lidade d dut
oFI)e dano de sua gravidade. quanida :d:::‘;pro uto
indisponibilidade.

Reducdao do risco: Acdes
levadas a cabo para diminuir
a probabilidade de aparicao
de danos e a sua gravidade.

Jordi Botet — Lauro Moretto



Desenvolvimento Tecnolégico de Medicamentos
Pediatricos

Designacao e faixas etarias da pediatria

v Concepc¢ao até o nascimento
v' Neonatos

v Bebes

v’ Criancgas

v Adolescentes

Existem assimetrias internacionais e também em nivel de
associacoes médicas em relacao a idade de cada uma.



Desenvolvimento Tecnolégico de Medicamentos
Pediatricos

A relevancia do desenvolvimento (clinico e tecnologico)
de medicamentos pediatricos

v O histdrico de tragédias e problemas estdo relacionados com:
= Formulagao (elixir de sulfanilamida, alcool benazilico, ...)
= Clinico (cloranfenicol, talidomida, tetracicling, ...)

= Qutros (boas praticas de fabricacao, ...., ....)



Desenvolvimento Tecnolégico de Medicamentos
Pediatricos

A situacao atual
v' Formulacdes verdadeiramente pediatricas sdo poucas

v A falta de formulagdes complica a medicacdo das criancas,
especialmente as das primeiras faixas etarias

v' O desenvolvimento de formulagdes pediatricas é uma divida
importante da industria farmacéutica para as criangas do
mundo



Conceitos de Desenvolvimento Tecnoldégico de
Medicamentos

Desenvolvimento tecnolégico de medicamentos
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Fonte:
Medicina Farmacéutica
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Conceitos de Desenvolvimento Tecnoldgico de
Medicamentos

O desenvolvimento tecnolégico farmacéutico tem por objetivo conceber um
medicamento que atenda aos requisitos terapéuticos definidos pela equipe
médica, requisitos estes estabelecidos em base aos conhecimentos
farmacoldgicos adquiridos em etapas preliminares de estudo de um novo
farmaco.

Pode-se também considerar desenvolvimento tecnoldgico farmacéutico o projeto
de estabelecer uma nova forma farmacéutica de um medicamento ja
existente, para atender necessidades terapéuticas especificas ou que
represente uma racionalizacao aos profissionais prescritores ou para
aperfeicoar processos produtivos ou ainda para alterar os componentes de
uma formulagao a fim de proporcionar melhor aceitabilidade/adesdo dos
pacientes ao produto.

A conceituacao de desenvolvimento tecnologico também se aplica ao processo de
conceber um medicamento genérico, cujo objetivo é o de reproduzir uma
formulacao de um produto inovador ja existente, cujas caracteristicas e
atributos de qualidade sao conhecidos, previamente definidos.



Conceitos de Desenvolvimento Tecnoldgico de
Medicamentos

Formas Farmacéuticas e vias de administracao

#

- comprimidos
- capsulas

- ovulos

- granulados
-efc.

Solidas

- supositorios
- cremes

- pomadas

- etc.

Semissolidas

- solugdes
- Xaropes
- suspensoes

Liquidas

Estado
fisico

>

J

CLASSIFICACAO DAS
FORMAS
FARMACEUTICAS

<

Viade
administracao

Oral
- dérmica
. - nasal
Topica i
- sublingual
- ocular
- intramuscular
- intravenosa
Injetavel | -intra-arterial
- subcutfnea
- intraperitoneal
Vaginal
Anal
Pulmonar

Figura 2. A classificacdo das formas farmacéuticas.

Fonte:
Medicina Farmacéutica
Capitulo Botet & Moretto
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Figura 4. Ciclo de vida de um medicamento: etapas e Boas Praticas (BPL —Boas Praticas de Laboratdrio, BPC — Boas Praticas Clinicas, BPF

— Boas Praticas de Fabricagdo, SFO — Sistema Farmacéutico da Qualidade).



Atributos criticos de qualidade -Especificacoes e

Parametros de qualidade

ICH - Série Q
Ql1, Q6,Q7,
Q8,Q9, Q10
Ql1, Q12



Tripé do Desenvolvimento Tecnoldgico de
Medicamentos Pediatricos

Embalagem +
dispositivo




Tripé do Desenvolvimento Tecnoldgico de
Medicamentos Pediatricos

Farmaco e excipientes

v Farmaco e medicamento
v’ Solubilidade
v Propriedades organolépticas
v’ biodisponibilidade aceitavel e consistente

v’ Excipientes
v minimo nimero necessario para uma formulac3o aceitavel
v" aceitavel tolerabilidade e seguranga

v’ Estabilidade

v’ estavel durante o prazo de validade
v estavel no uso



Tripé do Desenvolvimento Tecnoldgico de
Medicamentos Pediatricos

Forma Farmacéutica - Reflexoes EMA 2005

Pre-term Neonates | Infants and |Young child] Child Adolescent
newborn toddlers |(pre-school)| (school)
infants
(0-28 days) | (Im—2yr) | (2-5yr) (6-11yr) |(12-16/18yr)
Peroral
e Syrup/solution O v DX v vV v
e Suspension O v vV DX v v
e Powders/multiparticulates| X o) o) v vz W
e Disintegrating tablet X O v v W W
e Chewable tablet X X X v A W
e Tablet/capsule X X X v v Dke
Rectal
e Suppository s W AY v v e)
e Enema W v v v v O
Parenteral
o |V D¢ vV vV vV v v
e SC v v v vV v
o IM v v v vV vV v
Nasal
e Spray (@) v v v vV vV
Pulmonary
e Nebulizer ©) v v DX¢ N v
e Metered dose inhaler X v v D¢ Ve Vs
e Dry Powder Inhaler X X v s w DAY
X = Unacceptable; O = Barely acceptable; + = Good,; W= Preferred Option

MBM:



Tripé do Desenvolvimento Tecnoldgico de
Medicamentos Pediatricos

Dispositivos para medicamentos pediatricos

Os dispositivos utilizados para veiculacao dos medicamentos
pediatricos podem ser:

v Simples ou complexos
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v Invasivos ou nao invasivos
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oral syringe
v Uso unico ou reutilizavel
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Desenvolvimento Tecnolégico de Medicamentos
Pediatricos

Comentarios e Conclusoes

v' Os medicamentos para pediatria estao recebendo a
atencao de agencias internacionais (FDA e EMA) mediante
estimulos e regulamentacao

v O desenvolvimento tecnologico de medicamentos
pediatricos tem que levar em conta formas farmacéuticas
apropriadas, segundo a faixa etaria

v Novas tecnologias (microencapsulacao, nanotecnologia...)
tem que ser usadas para o desenvolvimento de
medicamentos pediatricos

v E necessdrio desenvolver e padronizar os dispositivos
dosadores utilizados para medicamentos pediatricos
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