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Fundagdo Oswaldo Cruz

Parceria entre Bio-Manguinhos/Fiocruz e Cristalia garante
fornecimento do Hormonio do Crescimento Humano ao SUS

Fruto de desenvolvimento 100% nacional, a somatropina - anteriormente
importada - serd oferecida a pacientes portadores de hipopituitarismo e
sindrome de Turner.

A Fundacdo Oswaldo Cruz, através do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-
Manguinhos/Fiocruz) e por meio de uma Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)
com o laboratério nacional Cristalia, iniciou o fornecimento do biofarmaco somatropina ao
Sistema Unico de Saude (SUS), que oferece tratamento gratuito a pacientes portadores de
hipopituitarismo (deficiéncia do hormonio do crescimento humano) e sindrome de Turner
(doenca genética que causa baixa estatura em mulheres).

A PDP permitira a Bio-Manguinhos/Fiocruz incorporar a tecnologia do Cristalia e incluir o
novo biofarmaco, considerado estratégico pelo Ministério da Saude, em seu portfélio. A
somatropina que passa a ser oferecida na rede publica de saude é resultado de um
desenvolvimento 100% nacional. Além de suprimir a necessidade de importacdo do insumo
farmacéutico ativo (IFA), o medicamento representa uma importante conquista para a
ciéncia do pais, por se tratar da primeira somatropina biossimilar aprovada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). A Agéncia, em seu parecer, menciona que o
exercicio da comparabilidade entre o biossimilar e o medicamento referéncia utilizou
métodos robustos para caracterizacdo das propriedades estruturais, fisico-quimicas e de
atividade bioldgicas, demonstrando a alta semelhanga entre os dois.

“Os estudos clinicos refletem a exceléncia do nosso Hormonio do Crescimento e a
capacitacdo cientifica dos profissionais envolvidos em mais uma inovacdo do Cristalia”,
afirma Dr. Ogari de Castro Pacheco, fundador do Laboratério.

O inicio do desenvolvimento do biofarmaco contou com a parceria da Universidade Federal
do Amazonas (UFAM), onde o grupo de Engenharia Genética construiu o clone
recombinante bacteriano super-produtor do hormonio e transferiu para o Cristalia, que
realizou as demais etapas.

Para o primeiro ano de fornecimento, estdo previstos 5,6 milhdes de frascos, nas
apresentagdes 4Ul e 12Ul, que deverdo beneficiar mais de 30 mil pacientes. Segundo dados
de 2019 do IBGE, ha no Brasil 15 mil casos de hipopituitarismo e 16 mil de sindrome de
Turner. Inicialmente a distribuicdo se dard com o medicamento produzido pelo Cristalia,
enquanto Bio-Manguinhos/Fiocruz incorpora os processos de controle de qualidade e se
estrutura para o inicio do processo produtivo, que ocorrerd conforme o plano de
transferéncia de tecnologia. A transferéncia ocorrera de forma integral e prevé a producao
do IFA no Centro Henrique Penna, planta industrial do Instituto construida para garantir a
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soberania nacional na producdo de biofdrmacos estratégicos para a saude publica
brasileira.

“Bio-Manguinhos, enquanto instituicdo de governo e centro tecnoldgico responsavel pelo
abastecimento de biofarmacos ao SUS, além de vacinas e kits para diagndstico, reconhece
as demandas relacionadas a modificacdo do perfil epidemiolégico das doencas e, por isso,
busca incluir em seu portfélio terapias que utilizam medicamentos bioldgicos,
possibilitando maior acesso da populacdo a um tratamento adequado e de qualidade para
doencas especificas”, afirmou o diretor de Bio-Manguinhos, Mauricio Zuma.

Sobre a somatropina biossimilar

O produto do Cristdlia possui desenvolvimento 100% nacional, além de ser a primeira
somatropina registrada como biossimilar na Anvisa. De acordo com o PCDT (Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas) do Ministério da Saude, o medicamento é indicado para
tratar hipopituitarismo (deficiéncia do horménio do crescimento humano) e sindrome de
Turner (anormalidade dos cromossomos sexuais em mulheres). Serd fornecido para o SUS,
através da parceria com Bio-Manguinhos, nas apresentacdes 4Ul e 12Ul, na forma
liofilizada, para aplicacdo subcutanea, e também possui registro para as apresentac¢des 16Ul
e 30UI.

Sobre Bio-Manguinhos/Fiocruz

Bio-Manguinhos/Fiocruz é a unidade da Fundagdo responsavel pelo desenvolvimento
tecnoldgico e pela producdo de biofarmacos, além de vacinas e kits para diagndstico,
voltados para atender prioritariamente as demandas da saude publica nacional. Com a
constante modernizacdo de seu parque industrial, Bio-Manguinhos tem incorporado novos
biofdrmacos ao seu portfdlio.

O fornecimento de biofdrmacos, iniciado pela instituicdo em 2006, permite a populacado
acesso gratuito e garantido a produtos de elevada tecnologia, fortalecendo os principios de
universalidade, integralidade e equidade que norteiam as a¢des do SUS. Nos ultimos cinco
anos, foram fornecidos cerca de 38 milhdes de frascos/seringas. O Instituto também busca,
por meio da incorporacdo de tecnologias, reduzir o impacto econdmico do tratamento de
diversas doengas.

Sobre o Cristdlia

Fundado ha 48 anos, o Laboratério Cristalia € um Complexo Industrial Farmacéutico,
Farmogquimico, Biotecnoldgico, de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacdo 100% brasileiro.
Possui 113 patentes a nivel mundial, sendo recordista nacional. E lider de mercado na
América Latina em anestésicos e narcoanalgésicos. Inaugurou em 2019 a Planta
Farmogquimica Oncoldgica, a primeira planta de Alta Poténcia da América Latina a produzir
insumos farmacéuticos ativos para o tratamento do cancer.
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coligadas, como os Laboratérios BioChimico e IMA. Para mais informacdes, acesse
www.cristalia.com.br.
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