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8.° CURSO DE MESTRADO EM RAMPS INAUGURA COM PALESTRA
DE DR. PIERRE MEULIEN, DA INNOVATIVE MEDICINES INITIATIVE

A INOVACAO FAZ-SE

EM PARCERIA

A CONFERENCIA “THE IMI LEADERSHIP ON HEALTH AND MEDICINES INNOVATION:
MEDICINES ADAPTATIVE PATHWAYS TO PATIENTS: FROM BENCH TO SOCIETY",
PROFERIDA PELO DIRETOR EXECUTIVO DO INNOVATIVE MEDICINES INITIATIVE (IM),
DR. PIERRE MEULIEN, MARCOU O ARRANQUE DA 82 EDICAO DO CURSO

DE MESTRADO EM REGULAGAO E AVALIACAO DO MEDICAMENTO E PRODUTOS
DE SAUDE (RAMPS). .

Decorrida no dia 18 de

novembro, na Faculdade

de Farmicia de Lisboa,

a conferéncia inaugural

do curso teve como
anfitrids a diretora da
Faculdade de Farmadcia da
Universidade de Lisboa,
Prof.* Doutora Matilde
Castro, e a responsdvel pela
organizacio da conferéncia,
a Prof.* Doutora Maria
Beatriz Lima, coordenadora
do Mestrado em RAMPS.
Como objetivo explicar

as razbes pela qual a IM1
existe e porque é que

a continuacio da sua
existéncia é importante, o
Dr, Pierre Meulien iniciou a
sua apresentagio afirmando
que, a sua convicgdo, “é

de que os desafios sdo
bastante complexos, quanto
a distribui¢do das inovagdes
e de cuidados de saude, a
qualquer cidadio do mundo,
o0 que implica uma montagem
especial”, defendendo assim

as parcerias piblico-privadas.

PROF.* DOUTORA
MATILDE FONSECA
E CASTRD

FATORES PARA AS MUDANCAS
NOS MEDICAMENTOS
INOVADORES

Relativamente aos fatores
para as mudangas nos
medicamentos inovadores,

o palestrante afirmou que a
ciéncia e a tecnologia sdo os
responsdveis pelas mudangas
que vio acontecendo,

dando como exemplo a
sequenciacio, que demorou
dez anos a ficar desenvolvida
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Investigadores portugueses instigados
a desafiarem o “status quo”

Em comentdrio sobre o
trabalho cientifico desen-
volvido em Portugal, o Dr.
Pierre  Meulien afirmou:
“fiquei muito impressio-
nado com a vanguarda da
investigacio cientifica em
Portugal. Ndo ha absoluta-
mente nenhuma razdo para
que o5 cientistas portugue-
ses ndo devam reivindicar
o lugar no mundo que eles
merecent’,

Quando questionado sobre se
o Mestrado em RAMPS darin
as ferramentas necessarias

e custou 3 bilides de ddlares
americanos. Por isso, hoje
em dia, “muitas pessoas
conseguem sequenciar
genomas, com poucos
milhares de délares, em
apenas um dia".

Além das mudangas referidas
anteriormente, o Dr. Pierre
Meulien enumerou mais
fatores determinantes para a
inovagdo nos medicamentos,
sendo 0s mesmos: 0 aumento
dos desafios na Satide
Publica, o aumento da
exigéncia no fornecimento de
satide, os constrangimentos
na economia, a necessidade
da induistria se adaptar a um
novo ecossistema, a educagdo
especifica e iniciativas na
formago que precisam de
ser desenvolvidas.

BESAFIOS NO
DESENVOLVIMENTO DE
MEDICAMENTOS

Em linha com as suas
consideragdes, o
especialista enumerou

para que os alunos formados
possam  ingressar. em pro-
jetos da IMi no futuro, o Dr.
Pierre Meulien deu um pa-
recer muito positivo: “acho
que o curso é exatamente o
que os especialistas em as-
suntos regulatorics necessi-
tam porque vai preparar os
estudantes para ambientes
de trabatho multidiscipli-
nares em geral e oferecer
vantagens competitivas gue
garaitemn empregos bem re-
munerados na comunidade
internacional. Eles vdo ser

alguns dos desafios a serem
ultrapassados durante o
desenvolvimento de novos

medicamentos: “esta é uma -

atividade de alto risco,

com taxas de insucesso
elevadas devido a toxicidade
imprevista e/ou a falta

de eficdcia, assim como

a processos ineficientes
devido & competigdo entre
empresas”, Sobre este tltimo
desafio, o Dr. Pierre Meulien
sublinhou a importéncia

da sua mudanga, uma vez
que a ineficiéncia levaa
medicamentos caros que
ninguém consegue comprar:
“temos de resolver este
problema, uma vez que o
processo é caro, complexo e
com longos timelines”.

Para justificar a necessidade
de novas aproximagdes,

o orador citou o Dr. Elias
Zerhouni, ex-diretor da
National Institutes of Health
que outrora afirmou que
“decifrar a complexidade
das doengas humanas e
encontrar solugdes de

custo efetivo seguras que

perfeitos para integracio
numa equipa de projeto da
IMIIY.

Deixou ainda um conselho

aos futuros estudantes do
Mestrade em RAMPS: “nun-
ca tenham medo de se liga-

rem com aqueles que jd sdo
bem-sucedidos, ndo importa

onde estes grupos estio lo-
calizados na Europa. Sejam
ousados na construcio de
equipas  mutltidisciplinares

Dara avangarem com os vos-
tos. Desafiem o sta-

ajudem as pessoas a viver
vidas mais saudéveis,
requer colaboragio entre

as comunidades cientificas

e médicas em todo o
ecossistema dos cuidados de
satide”,

IMI - PARCERIA DA EURGPA
PARAA SAUDE

Segundo o Dr. Pierre
Meulien, a IMI tem como
objetivos atrair as varias
partes interessadas (os
chamados stakeholders) e
“ter muito sucesso, para
que o modelo defendido seja
uma caracteristica sempre
presente no desenvolvimento
de vdrias formas de
ecossistema”. Para isso,
houve um financiamento

de uma parceria puablico-
privada: por um lado, a
comissdo europeia forneceu
metade do dinheiro e as
empresas farmacéuticas
financiaram a outra metade,
perfazendo na totalidade 5
bilides de euros que serdo
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SEGUNDO 0 DR. PIERRE
MEULIEN, AIMITEM
COMO OBJETIVOS
ATRAIRAS VARIAS
PARTES INTERESSADAS
(0S CHAMADOS
STAKEHOLDERS) E

“TER MUITO SUCESSO.,
PARA QUE O MODELD
DEFENDIDO SEJA

UMA CARACTERISTICA
SEMPRE PRESENTE N
DESENVOLVIMENTO
DEVARIAS FORMAS DE
ECOSSISTEMA

distribuidos até 2024,
Ainda sobre aIMI, o
palestrante apresentou
os conceitos chave desta
iniciativa: ter como foco
as necessidades ainda néo
conhecidas, investigagdo
ndo-competitiva, convites
competitivos para propostas
de investigagao, colaboragdo
aberta em consdrcios
tiblico-privados e a
contribuigdo da industria é
feita de forma similar.

“Neste momento, j4 temos
um ecossistema que é novo.
Em projetos de destaque,
temos mais de 7 mil
investigadores a trabalhar
neste modelo aberto de
inovagao, 845 equipas
académicas, 169 pequenas e
médias empresas, 480 equipas
da European Federation of
Pharmaceutical Industries
and Associations (EFPIA),

26 organizagoes de doentes””
e 17 reguladores. Todos

PROF.*
DOUTORA
BEATRIZ LIMA

Mestrado em RAMPS

Oito edicoes a formar especialistas em
assuntos regulamentares do medicamento

Sob coordenacio da Prof?
Doutora Marta Beatriz Lima,
0 Mestrado emn Regulagio e
Avaliacdo de Medicamentos
e Produtos de Satide (RAMPS)

teve o seu inicio em 2002 e

vai neste monento na sua
8.2 edi¢iv. Segundo a coor-
denadora, o feedback sobre
o curso € bastante positivo:
“o papel do Mestrado cm
RAMPS na formagdo dos es-
tudantes é bem recomenda-
do pelos ex-alunos do mes-
Mo, que se encontram a tri-
balhar em agéncias europeias
e portuguesas, em alguns

departamentos de empresas
{armacéuticas nacionais e in-
ternacionais”,

Com o objetivo de formar, o
progranw do curso abrange
“aspetos legislativos, regula-
mentares, cientificos e téc-
nicos relacionados com o de-
senvolvimento, autorizacio
da introducio e manutengdo
no mercado de medicamen-
to, sejam de uso humano ou
veterindrios, incluindo tar-
bém produtos de satde”.
Neste niestrado sdo também
lecionadas matérias relacio-
nadas com a “nvestigacio e

desenvolvimento do medica-
mento, tal como atualmente
perspetivadas pela Food and
Drug  Administration  (FDA),
Furopean  Medicines  Agen-
cy {(EMA) ou organizacSes
cientificas como a American
Association of Pharmaceutical
Scientists (AAPS) e a European
Federation for Pharmaceutical
Sciences  (EUFEPS)”,  assim
coma serdo “incluidos aspe-
tos relacionados com a orga-
nizacio e funcionamento do
Sistemma de Sadde, como as
patentes e os regimes de pre-
¢o e comparticipacdo”,

eles jd participaram neste
modelo de 1&D colaborativa”,
explicou o ponto de situagdo
do modelo atualmente
utilizado e defendido pela
IMI, e que abrange uma
comunidade internacional e
intersectorial,

IMI

Segundo o Dr, Pierre Meulien,
o programa IMI 1 terminou,
mas ainda existem alguns
projetos a decorrer que

terdio ¢ seu término ainda
este ano, sendo que a grande
maioria do financiamento

foi investido na 4rea das
doencas infeciosas, mais
concretamente na resisténcia
aos antibidticos.

O SAFE-T foi um dos

projetos apresentados pelo
palestrante e que consiste

no estudo da detegao de
toxicidade em diferentes
tipos de modelos de sistemas,
in vivo ou in vitro, assim
como a integragdo destes
modelos no desenvolvimento
de novos medicamentos.
Qutros dos projetos
apresentados foram o

eTOX “que é um preditor

in silico de toxicologia”,

o MIP-DILI, relacionado

com os danos no figado
induzidos por medicamentos,
e que consiste no estudo

do papel da genética do
hospedeiro nesses danos, e

o BIOVACSAFE que consiste
na procura de biomarcadores
para o estudo de vacinas.

EVOLUGAD DA IMi 1 PARA IMI 2

Os objetivos do 1M1 2
foram descritos pelo
especialista: “aumentar a
taxa de sucesso dos ensaios
clinicos respeitantes a
novos farmacos e vacinas,
acelerar as fases iniciais do
desenvolvimento de novos
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EMTERMOS DE
ORGAMENTO, C DR.
PIERRE MEULIEN
AFIRMOU QUED
FINANCIAMENTO FINAL
SERADE 3.276 BILIOES

DE EUROS, PARA SEREM

UTILIZADOS NOS
PROXIMOS CINCO ANOS
OUMAIS

medicamentos, desenvolver

novos tratamentos para areas

cujas necessidades ainda ndo
sdo conhecidas, desenvolver
novos biomarcadores para
diagnéstico de doencas e
avaliacio de tratamentos,
melhorar o processo

de desenvolvimento

de medicamentos

criando ferramentas

para avaliar a eficécia,

seguranga e qualidade dos
medicamentos”.

“Com base no sucesso do IMI
1, estamos a tentar entender
realmente como acelerar o
acesso & inovagdo na saude,
para todos os doentes.

Alinhdmos a estratégia no que

diz respeito  investigagdo
agendada do IMI 2, 3s
prioridades determinadas
pela Organizagao Mundial de
Satide para os medicamentos,
produzidas em documento
em 2013", explicou o

Dr, Pierre Meulien, que
descrevendo ainda o
contetido presente no
mesmo, Portanto, a lista de
prioridades consiste em:
resisténcia a antibidticos,
osteoartrite, doencas
cardiovasculares, diabetes,
doengas neurodegenerativas
e psiquidtricas, respiratérias,
auto-imunes, associadas a

idade, cancro, doengas raras e

vacinas.

Em termos de orcamento, o
Dr. Pierre Meulien afirmou
que o financiamento final
sera de 3.276 bilides de
euros, para serem utilizados

IMI: na investigacao
em Cuidados de Saude

A Innovative Medicines Initia-
tive (M1} consiste nautna par-
cerid entre Comissio Euro-
peid e a Europear Federation
of Pharmaceutical Industries
and Associations. O objetivo
principal ¢ o melhoria dos
cuidados de saude, sendo
que o papei da IMI é facili-
tar a colaboragdo entre as
varias partes envolvidas na
investigacio em Cuidados
de Saiide, permitindo acele-
rar o processo de desenvoi-
vimento de medicamentos

irovadores ¢ o acesso dos
doentes aos mesmos. Esta
iniciativa teve inicio em
2008, com o langamento do
programa IM| 1 terminado
em 2013. Atualmente, de-
corre 0 programa IM{ 2 com
infimeros projetos de in-
vestigacdo, que incluem as
doengas neuroldgicas, dia-
beles, doengas oncologicas,
entre outras, assim Como o
desenvolvimento e estudo
da seguranca de medica-
mentos e vacinas.

nos préximos cinco anos
ou mais, mas esperam-se
“noticias suficientemente
boas e sucesso, para que os
centros ptblicos e privados

continuem a financiar a IMI",

NEW DRUGS FOR BAD
BUGS - ND4BB

No decorrer da sessdo, o

orador explicou que devidoa

problemdtica do crescimento
da ameaca das resisténcias
a0s antibiéticos, foi criado

um “programa multifacetado,

onde ja foram investidos
700 milhdes de euros”,
denominado de ND4BB. No

dmbito deste programa, estdo

a decorrer sete projetos:

0 TRANSLOCATION e 0
ENABLE estdo relacionados
com a descoberta de

novos medicamentos, o
COMBACTE tem como
objetivo o desenvolvimentg
de medicamentos anti-
bactérias Gram-positivas),

o COMBACTE-CARE, o
COMBACTE-MAGNET e

0 iABC sdo respeitantes

ao desenvolvimento de
medicamentos anti-bactérias
Gram-negativas, e por fim, o
DRIVE-AB relacionado com
a parte administrativa e
econdmica.

PROGRAMAS DE FORMACAQ
£ PROJETOS EM CONCHRSO
DA IM

“Temos de treinar e formar
pessoas no meio deste
ecossistema translacional
que cridgmos”, frisou o Dr.
Pierre Meulien, porque

*os profissionais médicos
precisam de saber mais de
genética e de gendmica do
que aquilo que aprenderam
na Universidade”, assim
como os “reguladores

precisam de entender os
novos avangos na ciéncia”

e os proprios doentes “para
poupar os médicos”. Sobre

a formacio dos doentes, o
orador mostrou um projeto
denominado de EUPATIL
Sobre os projetos que

ainda estdo em concurso,

o especialista destacou

dois: 0 TRISTAN, sobre a
avaliaco da seguranga de
medicamentos, nas dreas das
doencas neurodegenerativas
causadas por proteinas
misfolded, tais como a doenga
de Parkinson e Alzheimer;

e o0 EBOLA+ que tem como
objetivo o estudo do Ebola

e de febres hemorragicas
causadas por outros filovirus.

ECOSSISTEMAS DE INOVAGAD:
AN

Para concluir, o Dr. Pierre
Meulien declarou que toda

a informagdo apresentada
se encontrava no website da
IMI, mas lembrou os vérios
aspetos discutidos durante a
conferéncia.

“Nio acredito que
consigamos fazer tudo

sem uma parceria ptiblico-
-privada, sem que na sua
interface, no interesse de
todas as partes, nao haja
alguma fric¢do, mas que
apesar de tudo, é uma
fricgdo produtiva”, afirmou
o especialista, continuando:
“consideramo-nos uma
plataforma neutra onde

as pessoas podem vir ter
connosco e nds podemos
facilitar a interagio entre as
partes privadas e ptblicas,
devido ao tal financiamento”.
Por fim, convidou todos

0s presentes que estejam
interessados em fazer parte
da IMI para formarem equipas
e concorrerem aos varios
projetos ainda em aberto.



	jan_conf_RAMPS2015_p1
	jan_conf_RAMPS2015_p2
	jan_conf_RAMPS2015_p3
	jan_conf_RAMPS2015_p4

