Criar um medicamento. Fase
10: Gestao do ciclo de vida

Introducao

Demora mais de 12 anos e custa, em média, mais de mil milhdes
de Euros para realizar toda a investigacao e desenvolvimento
necessaria antes de um novo medicamento esta disponivel para
utilizacao pelos doentes.

0 desenvolvimento de medicamentos é um empreendimento de alto
risco. A maioria das substancias (cerca de 98 %) em
desenvolvimento nao chegam nunca ao mercado sob a forma de
novos medicamentos. Isto é principalmente devido ao fato de
que quando se analisam os beneficios e riscos (efeitos
secundarios negativos) obtidos durante o desenvolvimento,
estes nao sao bem comparados com os medicamentos que ja se
encontram disponiveis para os doentes.

0 desenvolvimento de um novo medicamento pode dividir-se em 10
fases diferentes. 0 artigo seguinte descreve a Fase 10:
Vigilancia da seguranca durante e apdés a comercializacao e
gestao do ciclo de vida.

Vigilancia da seguranca durante e
apos a comercializacao

0 processo de comercializacao implica a partilha de informacao
sobre o novo medicamento com médicos e outros profissionais de
salde, de modo a que conhecam os seus efeitos e possam
prescrevé-1lo nos casos em que consideram que os doentes podem
beneficiar.

No entanto, o processo de desenvolvimento nao termina aqui.
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Ainda é necessario recolher e analisar a informacao sobre a
seguranca do medicamento quando utilizado na "vida real" (o
que se designa por "farmacovigilancia"). Isto porque:

= Nos ensaios clinicos (que sao desenhados para fornecer
respostas claras), os doentes sofrem apenas, idealmente,
da doenca em estudo e nao tomam outros medicamentos.

 Na vida real, um grande numero de doentes tomara o novo
medicamento. Podem sofrer de outras doencas e tomar uma
grande variedade de outros medicamentos.

Sao necessarios tanto os dados dos ensaios clinicos como da
vida real para compreender totalmente a relacao risco-
beneficio real do medicamento.

Gestao do ciclo de vida

Apés um medicamento ser lancado no mercado, o0 processo de
desenvolvimento continuara a explorar:

=outras utilizacOes possiveis (indicacdes) para o
medicamento. Por exemplo, se a utilizacao inicial era
para doentes com asma, uma nova indicacao poderia ser
para os doentes com outro tipo de doenca pulmonar, por
exemplo, doenca pulmonar obstrutiva crénica.

melhores formas de fabricar e utilizar o medicamento
(novas formulacdes). Por exemplo, uma formulacao
especial para criancas.

Todas estas atividades sao conhecidas como "gestao do ciclo de
vida".

Outras alteracoes no ciclo de vida
de um medicamento

Quando um medicamento é lancado no mercado pela primeira vez,
esta protegido por uma "patente". Isto significa que as outras



empresas nao podem comercializar um medicamento similar. No
final da patente ou do periodo de protecao de dados, outras
empresas irao fabricar e comercializar o mesmo produto. Quando
isto acontece, o produto denomina-se por "genérico".

Os medicamentos novos sao normalmente autorizados como
sujeitos a receita médica. Isto significa que os profissionais
de saude podem supervisionar a sua utilizacao durante os
primeiros anos. Quando apropriado e seguro, o medicamento pode
ser vendido sem receita médica. Isto implica uma alteracao no
estado regulamentar do medicamento sendo necessaria uma nova
autorizacao. 0s doentes poderao comprar estes medicamentos sem
receita médica diretamente na farmacia ou inclusive em
supermercados (dependendo do pais).
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