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

A INOvAçA0 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 DIREFOR EXECUTIVO DO INNOVATIVE MEDICINES INfl1ATIVE (IMI),
DR. PIERRE MEULIEN, MARCOU 0 ARRANQUE DA 8. EDIçA0 DO CURSO
DE MESTRADO EM REGuLAçAO E AVAUAçAO DO MEDICAMENTO E PRODUTOS
DE SAÜDE (RAMPS).

a conferência inaugural
do curso teve coma

anfitrias a diretora da
Faculdade de Farmkia da
Universidade de Lisboa,
Prof. Doutora Matilde
Castro, e a responsável pela
organizacão da conferéncia,
a Prof.u Doutora Maria
Beatriz Lima, coordenadora
do Mestrado em RAMPS.
Coma objetivo explicar

existéncia é importante. a
Dr. Pierre Meulien iniciou a

sua apresentação afirmando
que, a wa convicção, “é
de que as desafios são
bastante complexos, quanta
a distribuiçao das inovaçöes
e de cuidados de saüde, a
qualquer cidadão do mundo,
a que implica uma montagem
especial”, defendendo assim

Relativamente aos fatores
para as mudanças nos
medicamentos inovadores,
a palestrante afirmou que a
ciência e a tecnologia são as
responsáveis pelas mudancas
que vão acontecendo,
dando coma exemplo a
sequenciacão, que demorou
dez anos a ficar desenvolvida

PROF.’ DOUTORA
NATILDE FONSECA

CASTRO

Decorrida no dia 18 de as razöes pela qual a IMI FATORES PARAAS MUOANAS
novembro, na Faculdade existe e porque e que NOS MEDICAMENTOSde Farmdcia de Lisboa, a continuação da sua

as parcerias ptiblico-privadas.



AGENDA

Investigadores portuueses instigados
a desafiarem o status quo”

Em comentário sobre o pan que os alunos formados perfeitos para integraçao
trabaiho cientifico desen- possam ingressar em pro- numa equipa de projeto da
volvido em Portugal, a Dr. jetos da IMI no frituro, o Dr. IMI!”.
Pierre Meulien afirrnou: Pierre MeuLien deu urn pa- Deixou ainda urn conseiho
“fiquei muito impressia- recer muito positivo: “acho aos ffituros estudantes do
nado corn a vanguarda da que o curso é exatamente o Mestrado em RAMPS: “nun
investigaçao dentuflca em que as especialistas em as-I ca tenharn medo de se liga
Portugal. Não ha absoluta- suntos regulatérios necessi- rem corn aqueles que jâ são
mente nenhurna razão pan tarn porque vai preparar as bem-sucedidos, não importa
que as cientistas portugue- estudantes para ambientes onde estes grupos estão lo
ses não devam reivindicar de trabaLho multidiscipli- calizados na Europa. Sejam
o lugar no mundo que eles nares em geral e oferecer ousados na construçño de
merecern”. vantagens competitivas que equipas multidisciplinares
Quando questionado sobre se garantem empregos hem re- para avançarem corn as vos
o Mestrado em RAMPS dana munerados na comunidade sos projetos. Desafiem a sta
as ferramentas necessárias internacional. Eles vão ser tus quo”.

e custou 3 bilioes de ddlares alguns dos desafios a serem ajudern as pessoas a viver
americanos. Por isso, hoje ultrapassados durante a vidas mais saudáveis,
em dia, “muitas pessoas - desenvolvimento de novas - requer colaboraçao entre
conseguem sequenciar medicamentos: “esta é uma - as comunidades cientificas
genornas, corn poucos atividade de alto risca, e médicas em todo a
milhares de délares, em corn taxas de insucesso ecossistema dos cuidados de
apenas um dia”. elevadas devido a toxicidade saáde”.
Alem das rnudanças referidas irnprevista c/au a falta
anteriormente, o Dr. Pierre de eficácia, assim coma Ml — PAROERIA DA EUROPAMeulien enurnerou mais a processos ineficientes
fatares determinantes para a devido a competição entre
inovação nos medicamentos, empresas”. Sabre este áltimo
sendo os mesmos: a aumento desaflo, o Dr. Pierre Meulien Segundo o Dr. Pierre
dos desafios na Satide sublinhou a irnportância Meulien, a IMI tem como
Püblica, o aumento da da sua rnudança, urna vez abjetivos atrair as várias
exigência no fornecimento de que a ineficiência leva a partes interessadas (os
saude, as constrangimentos medicamentos caros que charnadas stakeholders) e
na economia, a necessidade ninguém consegue comprar: “ter muito sucesso, para
da inddstria se adaptar a urn “temos de resolver este que a modelo defendido seja
nova ecossistema, a educaçao problema, uma vez que a uma caracteristica sempre
especifica e iniciativas na processo é caro, camplexa e presente no desenvolvimenta
formacao que precisam de corn longos timelines”. de várias farmas de
ser desenvolvidas. Parajustificar a necessidade ecossistema”. Para isso,

de novas aproximaçôes, houve um financiamento
DESAFIOS NO a oradar citou a Dr. Elias de uma parceria pdblico
flrQrMUflI I! IAFMTA nr Zerhauni, ex-diretor da privada: par urn lada, a
ULULI1 V ULV VILI1 I U UL National Institutes of Health comissãa europeia forneceuMEDICAMENTOS que autrora afirmou que metade do dinheiro e as

“decifrar a complexidade empresas farrnacêuticas
Em linha corn as suas das daenças humanas e financiararn a autra metade,
consideraçOes, a encontrar soluçoes de perfazendo na totalidade 5
especialista enurnerou custo efetiva seguras que bilioes de euros que serão



distribuidos ate 2024.
Ainda sabre a tM!1 a
palestrante apresentou
os conceitos chave desta
iniciativa: ter coma foco
as necessidades ainda não
conhecidas, investigação
não-competitiva, convites
competitivos para propostas
de investigaçáo, colaboracao
aberta em consOrcios
püblico-privados e a
contribuicao da indüstria é
feita de forma similar.

“Neste momento,já temos
urn ecossistema que é nova.

Em projetos de destaque,
ternos mais de 7 mil
investigadores a trabalhar
neste modelo aberto de
inovação, 845 equipas
acadérnicas, 169 pequenas e
médias empresas, 480 equipas
da European Federation of
Pharmaceutical Industries
and Associations (EFPIA),

26 organizaçOes de doentes
e 17 reguladores. Todos

e)esjá participaram neste
modelo de l&D colaborativa”,
explicou a ponto de situaçäo
do modelo atualmente
utilizado e defendido pela
IMI, e que abrange uma
cornunidade internacional e
intersectorial.

IMII
Segundo a Dr. Pierre Meulien,
o programa IMI 1 terminou,
mas ainda existem alguns
projetos a decorrer que
terão a seu término ainda
este ano, sendo que a grande
rnaioria do financiamento
foi investido na area das
doencas infeciosas, mais
concretamente na resistência
aos antibióticos.
o SAFE-T fol urn dos
projetos apresentados pelo
palestrante e que consiste
no estudo da deteçao de
toxicidade em diferentes
tipos de modelos de sistemas,
in viva ou in vitro, assirn
corno a integração destes
modelos no desenvolvirnento
de novos medicamentos.
Outros dos projetos
apresentados forarn o
eTOX “que é urn preditor
in silico de toxicologia”,
o MIP-DILI, relacionado
corn as 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.

EVOLUçAO DAIMI I PARAIMI2
Os objetivos do RI! 2
foram descritos pelo
especialista: “aumentar a
taxá de sucesso dos ensaios
clinicos respeitantes a
novas fárrnacos e vacinas,
aceleraras fases initials do
desenvolvimento de novas
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SEGUNDO U DR PIERRE
M EU LIEN , A IMI TEM
COMO OBJETIVOS
ATRAIR AS VARIAS
PARTES INTERESSABAS
(OS CHAMADOS
STAKEHOLDERS) E
“TEA MUITO SUESSO,
PARA UE 0 MODELO
OEFENDIDO SEJA
UMA CARACTERISTICA
SEMPRE PRESENTE ND
O ES EN VU LVIM ENTU
DEVARIAS FORMAS RE
ECU SSISTEMA”

Mestrado em RAMPS

Oito ediçôes a formar especialistas em
assuntos regulamentares do medicamento

sob coordenacao cia Prof. departamentos tie empresas desenvolvimento do medica
Doutora Maria Beatriz Lirna, farmacêuucas nacionais e in- mento, tal coma atualrnente
o Mestrado em Regulação e ternacionais”. perspetivadas pela Food and

Avaliaçao tie Medicamentos Corn a objetivo de formar, o Drug Administration (FDA),
e Produtos de Saüde (RAMPS) programa do curso abrange European Medicines Aqen

teve a seu infcio em 2002 e “aspetos legislativos, regula- g’ (EMA) ou organizacôes
vai neste mornento na sua mentares, cientificos e téc- cientlficas coma a American

s. ediçao, Segundo a war- nicos relacionados corn o de- Association of Pharmaceutical
denadora, a feedback sobre senvolvimento, autoñzaçâo Scientists (MI’S) e a European

o curso é bastante positivo: da inftoduçao e manutenção Federation br Phanuaceutical

“a papel do Mestrado em no mercado de medicamen- Sciences (EUFEPS)”, assim
RAMPS na fonnaçao dos es- to, sejam de iso humano ou coma serão “incluidos aspe
tudantes é bern recornenda- veterinádos, incluindo tarn- tos relacionados com a orga
do pelos ex-alunos do mes- bern produtos de saáde”. nizacão e fimcionarnento do
mo. que se encontrarn a tra- Neste mestrado são também Sistema de Saüde, coma as
balbar em agências europeias lecionadas matéñas relado- patentes e as regimes de pre
e portuguesas, em aigwis nadas corn a “investigaçäo e ço e compartidpação”.
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r U TPUflQ nr segurança e qualidade dos nos pr6ximos chico anos precisam de entender os
LIVI I LI IIVIUU IJL medicarnentos”. ou mais, mas esperam-se novos avanços na ciência”

0 RAMENT0 OUR “Corn base no sucesso do IMI “noticias suficientemente e os próprios doentes “para

‘1 ‘ . 1, estarnos a tentar entender boas e sucesso, para que as poupar Os medicos”. Sobre

PIERRE MEULIEN realmente como acelerar o centros püblicos e privados a forrnaçao dos doentes,
acesso a inovação na saüde, continuem a financiar a IMI”. orador rnostrou urn projeto

AFIRMUU UE Q para todos as doentes. denominado de
Alinhárnos a estratégia no que NEW DRUGS FOR BAD Sabre os projetos que

FINANIAMENIO FINAL diz respeito a investigação BUGS — NB4BB
ainda estão em

- - agendada do IMI 2, as o especialista destacou

S ERA DE 3.276 BILIOES prioridades determinadas dois: o TRISTAN, sobre a
pela Organização Mundial de avaliação da segurança de

U E EUROS, PARA SEREM SaMe para os medicamentos, medicamentos, nas areas das

produzidas em documento doenças neurodegenerativas

UTILIZADOS NOS em 2013”, explicou 0 causadas por protemnas

- Dr. Pierre Meulien, que misfoided, tais como a doença

PRUXIMUS lINGO ANUS descrevendo ainda a de Parkinson e Alzheirner;

nil ft A A 0 conteádo presente no eo EBOLA+ que tern corno

UU IVIM O mesmo. Portanto, a lista de objetivo a estudo do Ebola
prioridades consiste em: e de febres hernorragicas
resistência a antibióticos, causadas por outros filovirus.

medicamentos, desenvolver osteoartrite, doenças -

novos tratarnentos para areas cardiovasculares, diabetes, ECOSSISTEMAS BE INUVAçAO:
cujas necessidades ainda não doencas neurodegenerativas
são conhecidas, desenvolver e psiquiâtricas, respiratdrias,
novos biomarcadores para auto-irnunes, associadas a
diagndstico de doencas e idade, cancro, doenças raras e
avaliaçao de tratarnentos, vacinas. -

melhorar o processo Em termos de orçarnento, o
de desenvolvimento Dr. Pierre Meulien afirmou
de medicamentos que o financiarnento final
criando ferramentas será de 3.276 bilioes de

para avaliar a eficácia, euros, para serern utilizados

No decorrer da sessão, o
orador explicou que devidoà
problemática do crescimento
da ameaça das resisténcias
aos antibi6ticos, foi criado
urn “prograrna multifacetado,
ondejá foram investidos
700 rnilhoes de euros”,
denominado de ND4BB. No
âmbito deste programa, estão
a decorrer sete projetos:
o TRANSLOCATION e o
ENABLE estão relacionados

corn a descobefta de
novos medicamentos, o
COMBACTE tern como Para concluir, a Dr. Pierre
objetivo o desenvolvimentd Meulien dectarou que toda
de rnedicamentos anti- a informação apresentada
bactérias Gram-positivas), se encontrava no website da
o COMBACTE-CARE, 0 IMi, mas lembrou os vários
COMBACTE-MAGNET e aspetos discutidos durante a
o iABC são respeitantes conferência.

ao desenvolvimento de “Não acredito que
medicamentos anti-bactdrias consigarnos fazer tudo

Gram-negativas, e por fim, a sem uma parceria páblico

DRIVE-Ag relacionado corn -privada, sem que na sua

a parte administrativa e interface, no interesse de
econdmica. todas as partes, não baja

- alguma fricçao, mas que

PROGRAMAS BE FDRMAAO apesar de tudo, é

F PROJETOS FM CONGURSO
DA IMI “considerarno-nos

plataforrna neutra onde
“Ternos de treinar e formar as pessoas podem vir ter
pessoas no meio deste connosco e nds podernos
ecossistema translacional facilitar a interação entre as
que criámos”, frisou o Dr. partes privadas e piIblicas,
Pierre Meulien, porque devido ao tal financiarnento”.
“os profissionais medicos Porfirn, convidou todos
precisam de saber mais de os presentes que estejam
genética e de gendmica do interessados em fazer parte
que aquilo que aprenderarn da IMI para formarem equipas
na Universidade”, assim e concorrerem aos vários
como os “reguladores projetos ainda em aberto.

IMI: na investigação
em Cuidados de SaUde

A Innovative Medicines lnitia- inovadores e o acesso dos
dye (IMI) consiste numa par- doentes aos mesmos. Esta
ceria entre Comissão Euro- iniciati’a teve inicio em
peia e a European Federation 2008, corn o lançamento do
of Pharmaceutical Industries programa IMI 1 tenninado
and Aswcjations. 0 objetivo em 2013. Atualmente, de
principal é o meihoria dos corre a programa JMI 2 cam
cuidados de saMe, sendo inümeros projetos de in
que o papal da IMI é facili- vestigacão, que incluem as
tar a colaboraçao entre as doenças neurologicas, dia
várias partes envolvidas na betes, doenças oncoiógicas,
investigação em Cuidados entre outras, assim como o
de SaMe, permitindo acele- desenvolvimento e estudo
rar o processo de desenvol- da segurança de medica
vimento de medicamentos mentos e vadnas.
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