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Resumo

Com o avanco tecnoldégico no mundo todo ao longo dos anos, o uso de novas tecnologias que contribuissem
positivamente na qualidade de vida continua sendo alvo de muito investimento e estudos. A nanotecnologia ganha
destaque neste contexto, pois, seu uso na busca pela melhoria na salde vem trazendo bons resultados e seu emprego
em farmacos traz grandes contribuicdes como a protecdo ao organismo da degradacdo do farmaco, aumento da
solubilidade e biodisponibilidade, diminuicdo de efeitos tdxicos e possiveis reacGes adversas e um maior controle e
especificacdo na liberacdo dos farmacos. O Brasil € o pais que possui a maior e melhor infraestrutura da América
Latina relacionados aos estudos da nanotecnologia com aplica¢do na area da salde, porém no que se diz respeito sobre
a produgdo o pais se encontra em um nivel intermediario. A pesquisa desenvolvida tem como principal objetivo
descrever a situacdo do uso da nanotecnologia em farmacos no Brasil nos uGltimos 10 anos, as vantagens e
desvantagens citadas entre a literatura cientifica e a importancia e contribuicdo de mecanismos como esse para fins de
diagnostico e tratamento de doengas. Foi realizada uma revisdo da literatura, sendo analisados estudos que
abordassem a tematica. Apds toda a pesquisa e coleta de dados observou-se que a nanotecnologia e sua utilizagdo em
farmacos trazem muitos beneficios e auxiliam no tratamento de diversas doengas, porém seu efeito toxico ainda é
muito pouco difundido pela falta de testes em fase clinica e pré-clinica e o Brasil possui estrutura e investimento, mas
falta incentivo e profissionais capacitados para realizacdo de mais estudos e consequentes producdes.

Palavras-chave: Nanotecnologia; Medicamentos e Tecnologia; Nanoestruturas; Nanotecnologia e farmacos.

Abstract

With technological advances worldwide over the years, the use of new technologies that contribute positively to
quality of life continues to be the target of much investment and studies. Nanotechnology gains prominence in this
context because its use in the search for health improvement has brought good results and its use in drugs brings great
contributions such as the protection to the body of drug degradation, increased solubility and bioavailability,
decreased toxic effects and possible adverse reactions and a greater control and specification in the release of drugs.
Brazil is the country with the largest and best infrastructure in Latin America related to nanotechnology studies with
application in the health area, but with regard to production the country is at an intermediate level. The main objective
of the research developed is to describe the situation of the use of nanotechnology in drugs in Brazil in the last 10
years, the advantages and disadvantages mentioned among the scientific literature and the importance and
contribution of mechanisms such as this for the purpose of diagnosis and treatment of diseases. A literature review
was performed, analyzing studies addressing the theme. After all the research and data collection, it was observed that
nanotechnology and its use in drugs bring many benefits and help in the treatment of various diseases, but its toxic
effect is still very little widespread due to the lack of clinical and pre-clinical tests and Brazil has structure and
investment, but lacks incentive and professionals trained to carry out more studies and consequent productions.
Keywords: Nanotechnology; Medicines and Technology; Nanostructures; Nanotechnology and pharmaceuticals.

Resumen

Con los avances tecnoldgicos en todo el mundo a lo largo de los afios, el uso de nuevas tecnologias que contribuyen
positivamente a la calidad de vida sigue siendo el objetivo de muchas inversiones y estudios. La nanotecnologia gana
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protagonismo en este contexto porque su uso en la bisqueda de la mejora de la salud ha traido buenos resultados y su
uso en farmacos aporta grandes aportes como la proteccion al organismo de la degradacion de farmacos, aumento de
la solubilidad y biodisponibilidad, disminucién de efectos tdxicos y posibles reacciones adversas y un mayor control y
especificacion en la liberacion de farmacos. Brasil es el pais con la mayor y mejor infraestructura de América Latina
relacionada con estudios de nanotecnologia con aplicacion en el area de la salud, pero con respecto a la produccion el
pais se encuentra en un nivel intermedio. El objetivo principal de la investigacion desarrollada es describir la situacion
del uso de la nanotecnologia en medicamentos en Brasil en los dltimos 10 afios, las ventajas y desventajas
mencionadas entre la literatura cientifica y la importancia y contribucion de mecanismos como este para el
diagndstico y tratamiento de enfermedades. Se realizd una revision de la literatura, analizando los estudios que
abordan el tema. Después de toda la investigacion y la recopilacion de datos, se observd que la nanotecnologia y su
uso en medicamentos traen muchos beneficios y ayudan en el tratamiento de diversas enfermedades, pero su efecto
toxico aln estd muy poco extendido debido a la falta de pruebas clinicas y preclinicas y Brasil tiene estructura e
inversién, pero carece de incentivos y profesionales capacitados para realizar mas estudios y producciones
consecuentes.

Palabras clave: Nanotecnologia; Medicamentos y Tecnologia; Nanoestructuras; Nanotecnologia y productos
farmacéuticos.

1. Introducao

A nanotecnologia é uma &rea cientifica que surgiu a partir da ideia de criar uma tecnologia em escala nanométrica, que
fosse (til em diferentes esferas, a fim de gerar melhoria na qualidade de vida. Pinto (2020) refere-se ao trabalho de Ferreir &
Rangel (2009) onde afirmam que a ideia de nanotecnologia e nanociéncia foi discutida por Richard P. Feynman, no ano de
1959. A nanociéncia comegou a ser profundamente estudada a partir dos anos 1980, pelo engenheiro americano Kim Eric
Drexler. E um campo de conhecimento transdisciplinar que esta sendo desenvolvido e aplicado em diversas areas, dentre elas,
cabe ressaltar a &rea da salde, principalmente no que tange a terapéutica e ao diagnostico, ja que é notdria a necessidade de
sistemas terapéuticos e de diagndsticos mais eficientes, sobretudo quanto a relacéo risco/beneficio para os pacientes (Tobler, et
al., 2020). A aplicagdo das nanoparticulas no panorama biotecnoldgico e industrial tém impulsionado interesse na
nanomedicina no dmbito de desenvolvimento de medicamentos mais seguros, eficazes e precisos, fornecendo beneficios
substancias e clinicamente significantes (Menck, et al., 2020). Alencar (2017) aponta que segundo a International Standards
Organization (1SO), contempla pelo menos um dos seguintes aspectos na sua caracteriza¢do: o (i) entendimento e controle da
matéria e processos em nanoescala, tipicamente, mas ndo exclusivamente, abaixo de 100 nanémetros em uma ou mais
dimensdes, em que o aparecimento de fendmenos dependentes de tamanho permite novas aplicacGes; e a (ii) utilizacdo das
propriedades dos materiais em nanoescala que sdo diferentes das propriedades dos atomos individuais, moléculas, ou dos
materiais macroscopicos, criando materiais, dispositivos e sistemas melhores que exploram essas novas propriedades.

A inovacdo no setor farmacéutico pode surgir a partir da modificagdo de uma ou mais propriedades do composto,
incluindo a estrutura quimica ou o método de sintese do principio ativo, a forma farmacéutica, caracteristicas
farmacodinamicas ou farmacocinéticas, bem como outras propriedades terapéuticas (Giuriatti, 2018). Svirkis (2013) traz as
ideias de Figeiredo (2013) acerca da inovagdo na area de sistemas de liberagdo de farmacos (SLF) que estdo surgindo a um
ritmo muito mais rapido em relagdo as duas Gltimas décadas. Shalqueiro (2018) mostra Fahning (2018) onde debate que tais
dispositivos nanoestruturados visam disseminar substancias com capacidade terapéutica e aumentar a eficacia dos mesmos no
organismo através de sua liberacdo controlada e direcionamento celular, oferecendo inimeras vantagens quando contrapostos
com as formas farmacéuticas convencionais.

Os investimentos em nanociéncia e nanotecnologia estdo presentes em todas as areas do conhecimento e representam
um investimento da ordem de bilhes de dolares, por parte dos 6rgdos e agéncias de fomento em pesquisa e desenvolvimento

em todo o mundo (Moreira, 2013). Giuriatti (2018) apresentou que para Statnano (2018), na area farmacéutica, sdo 387
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produtos com nanotecnologia relacionados a medicamentos para humanos aplicados em todo mundo, com 75 empresas
utilizando nanotecnologia em 19 paises.

No Brasil, estudos relacionados a nanotecnologia vém sendo incentivados pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnoldgico (CNPq) e Ministério de Ciéncia e Tecnologia (MCT), desde 2001, quando foram criadas 4 redes de
pesquisa em Nanociéncia e Nanotecnologia (Sant'anna, et al., 2013). O Brasil possui pesquisa na area, porém se comparar com
0 numero de patentes publicadas, percebe-se que o dominio estrangeiro é indiscutivel, pois é encabecado por grandes
multinacionais dos setores farmacéutico e cosmético que investem pesado em P&D (Fialho, et al., 2016).

O objetivo deste revisar e investigar estudos sobre o uso da nanotecnologia em farmacos bem como o atual mapa
Brasileiro e consequente explanacdo sobre a importancia e contribuicdo de mecanismos como esses para 0 tratamento de

doencas suas vantagens e desvantagens.

2. Metodologia

Trata-se de uma revisdo da literatura disponivel, na modalidade narrativa, com a abordagem qualitativa. Que Segundo
Rother (2007), é uma categoria de artigos que tém um papel fundamental para a educacao continuada pois, permitem ao leitor
adquirir e atualizar o conhecimento sobre uma temética especifica em curto espago de tempo.

A coleta de dados foi realizada de forma qualitativa. Para Dias (2000), os métodos qualitativos sdo menos estruturados,
lidam com informacdes mais subjetivas, amplas e com maior riqueza de detalhes do que os métodos quantitativos, a pesquisa
qualitativa proporciona um conhecimento mais profundo e subjetivo.

Para a elaboracdo do estudo a busca por artigos sobre a tematica foi realizada através das bases de dados, Scientific
Electronic Library Online (SCIELO), Biblioteca Virtual em Saude (BVS) e Google académico. A busca foi realizada no
periodo de junho a agosto de 2021. Os descritores em saude utilizados conforme o DeCS foram: “Nanotecnologia”,
“Medicamentos e Tecnologia”, “Nanoestruturas”, “Nanotecnologia no Brasil” e “Nanotecnologia em Farmacos”.

Como critérios de inclusdo os artigos utilizados para acrescentar a explanagéo sobre o tema foram os que apresentassem
abordagens sobre o uso da nanotecnologia em farmacos e aplicacdo no Brasil, publicados em portugués, Espanhol ou inglés,
possuindo texto completo, disponivel, gratuito e ter sido realizados nos Gltimos 10 anos, ou seja, publicados no periodo de
2011 a 2021. Como critério de exclusdo ndo foram selecionados os artigos que fugissem do tema proposto bem como 0s que se
repetiam nas bases de dados e ndo estivesse dentro do periodo proposto. Inicialmente foi realizada a leitura dos titulos e
resumos de cada artigo, em seguida 0s artigos que se enquadraram no objetivo do estudo foram lidos na integra e explorados
para estabelecimento de categorias e embasamento do estudo, tal sequéncia até a conclusdo do trabalho esta representado no

fluxograma abaixo:
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Figura 1 — Fluxograma da seguéncia do trabalho.

DELIMITACAO DO TEMA/PROBLEMA

l INCLUSAO
- —> e Artigos que abordem o tema;
LEVANTAMENTO DOS CRITERIOS DE e Publicagdo em inglés, portugués ou espanhol;
INCLUSAO E EXCLUSAO e Texto completo, disponivel e gratuito;
e Publicacdo entre 2011 a 2021.

!

— EXCLUSAO
APROFUDAMENTO E EXPANSAO DA
BUSCA e Artigos que fujam do tema;
e PublicagBes em outras linguas;
l — e Em caso de repeticdo nas bases de dados;

e Fora do tempo proposto;
¢ Néo gratuito.

LEITURA E SUMARIZACAO

l

REDACAO DO TRABALHO

Fonte: Autores.

A presente revisao narrativa, qualitativa integra as perspectivas éticas, assegurando e tendo o0 compromisso de garantir a
real autoria dos artigos nos quais serdo utilizados como base de dados, empregando citacfes e referéncias de seus respectivos

autores seguindo as normas da APA - American Psychological Association.

3. Resultados

Apo6s toda a pesquisa utilizando os critérios de inclusdo e exclusdo j& mencionados na metodologia, foi realizada uma
selecdo dos artigos a serem usados na explanacdo da temética objetivada e com a breve leitura dos titulos e resumos dos que
restaram, pode-se excluir os artigos que fugiam do tema, chegando assim a um total de 25 publicagdes que deram o
embasamento para o estudo desejado. Por fim para melhor compreenséo dos resultados encontrados na literatura disponivel foi
feito um banco de dados com os resultados de cada estudo como apresentado na tabela 1 que contem o ano de publicacéo, os

autores do trabalho, o titulo e as contribuicdes para o estudo.
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Tabela 1. Resultados Obtidos.

ANO DE AUTORES TITULO CONTRIBUICOES
PUBLICACAO
2011 Alice, L., A inovagéo em Os autores apresentaram que o Brasil mesmo estando em uma posigao
Ruppenthal, J. E., &  nanotecnologia boa no ranking quando comparada a América Latina ainda assim
Beck, R. C. R. farmacéutica no bloco encontra-se estagnado no desenvolvimento de nanotecnologias
econdmico do Bric. farmacéuticas, o pais possui investimento, porém ndo hi o
desenvolvimento em si e que se precisa da criacdo de oportunidades
para 0 mercado dos produtos inovadores.
2017 Alencar, M. S. D. Anédlise da produgdo O estudo traz que o cendrio brasileiro aponta as universidades pablicas
M., Bochner, R., cientifica brasileira sobre sendo as que mais publicam trabalhos na area da nanotecnologia e que
Dias, M.F.F., & nanotecnologia e sadde. as parcerias internacionais h4 um maior destaque para a Fundagdo
Antunes, A. M. D. Oswaldo Cruz e a Universidade Federal do Ceara.
S.
2014 Batista, A. D. J. S, Os desafios da O trabalho mostrou que a regulamentacdo dos medicamentos
& Pepe, V. L. E. nanotecnologia para a nanotecnoldgicos terdo desafios maiores e precisaram possuir testes por
vigilancia sanitaria de pessoas especializadas, equipamentos sofisticados e a avaliacdo da
medicamentos. qualidade deverd abranger novos pardmetros como o tamanho da
particula.
2014 Carvalho, F. C., Plataformas bio (muco) Os processos com mucoadesdo sdo mais complexos, porém trazem
Chorilli, M., & adesivas poliméricas  como beneficios 0 aumento da eficicia e uma maior gama em sistemas
Gremido, M. P. D. baseadas em de liberagdo e que juntamente com a nanotecnologia trardo
nanotecnologia para possibilidades como a prote¢do e o controle da liberagdo aumentando
liberagdo controlada de assim consequentemente a biodisponibilidade dos farmacos.
farmacos-propriedades,
metodologias e
aplicacdes.
2014 Cancino, J., Nanotecnologia em A melhoria dos protocolos, rotas de sintese, combinacdo com
Marangoni, V. S., & medicina: aspectos  biomoléculas e a preocupagdo com os efeitos téxicos trouxeram grandes
Zucolotto, V. fundamentais e principais avancos na pesquisa sobre a nanotecnologia na satde. Porém ainda se
preocupacdes. tem muito para estudar e testar para que novos protocolos sejam criados
e que assim as possiveis reacoes toxicoldgicas sejam evitadas.
2015 Ceravolo, M. D. L. Nanotecnologia:  Riscos A formulagdo das diretrizes é importante, porque essa tecnologia,
A. Ocupacionais e Amparo considerada limpa e segura pelos fabricantes, esta envolta em incertezas
Legal. guanto aos impactos que pode causar a salde humana e ao meio
ambiente.
2013 Dimer, F. A,, Impactos da No estudo foi apresentado que os medicamentos nanotecnolégicos
Friedrich, R. B., nanotecnologia na satde: trazem comodidade e uma maior eficiéncia terapéutica, sdo capazes de
Beck, R. C., produgdo de estender a rentabilidade econdmica das patentes e criar nova fonte de
Guterres, S. S., & medicamentos. receita para as empresas.
Pohlmann, A. R.
2016 Fialho, B. G., Dalle A inser¢do do Brasil no Em relagdo aos nimeros de patentes ja publicadas o dominio por parte
Nogare, G. E., & panorama  global de estrangeira é indiscutivel com grandes multinacionais que investem no
Ruppenthal, J. E. inovacéo em setor farmacéutico e a nanotecnologia.
nanofarmacéuticos.
2013 Figueiredo, K. A., Microemulsdes como Os autores apresentaram que as microemulssdes apresentam

Mendes, R. M. B.,
Carvalho, A. L. M.,
& Freitas, R. M.

sistemas de liberacdo de
farmacos para a via
transdérmica: uma
prospecgao tecnoldgica.

caracteristicas importantes como a baixa irritabilidade. Aborda também
que sistemas com 0 uso da nanotecnologia sdo campo de pesquisa em
potencial em que o Brasil vem incentivando e financiando a busca de
novas tecnologias e principalmente na 4rea da nanotecnologia
farmacéutica.



http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v10i15.22294

Research, Society and Development, v. 10, n. 15, e32101522294, 2021
(CC BY 4.0) | ISSN 2525-3409 | DOI: http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v10i15.22294

2020 FREITAS,D.C., &  AplicacGes da O estudo trouxe diversas vantagens dos nanomedicamentos e que 0s
MUNIZ, B. V. nanotecnologia em principais farmacos utilizados no tratamento do cancer de mama em sua
farmacos para o forma nanoestruturadas evidenciam esses beneficios como a
tratamento do céncer de biocompatibilidade, biodegradabilidade e seletividade, além de terem
mama. menores efeitos colaterais durante o tratamento.

2020 FIALKOSKI, D. Nanotecnologia em Os Estados Unidos é o principal responsdvel pelas pesquisas em
farmacos: prospec¢do  nanotecnologia, possui alto investimento que se necessita em
tecnologica no ambito laboratdrios, microscopios avangados para as anélises das matérias em
nacional e internacional. escala nanométrica. Porém os ndmeros de pesquisas sdo maiores que

patentes o que significa dizer que os estudos ndo saem muito do papel.

2018 Giuriatti, T. Mapa tecnolégico da Observou-se que a maior contribuicdo para o mercado brasileiro esta
nanotecnologia no setor diretamente relacionada as parcerias firmadas entre ICTs e empresas.
brasileiro de
medicamentos em
humanos.

2020 Giuriatti, T., De Pr4,  Analise do P&D  Existe uma maior tendéncia ascendente de linhas de pesquisas voltadas

M. A. A, Richartz, Brasileiro com Uso da ao desenvolvimento de agentes antineoplésicos e imunomoduladores e

F., & Moreira, E. L.  Nanotecnologia em que a FIOCRUZ, a UNESP e a UFPE apresentaram um nUmero

G. Medicamentos para uso significativo de linhas de pesquisas em andamento. Devido a
humano: pesquisas, necessidade de estudos pré-clinicos e clinicos o processo de
tecnologias e produtos. transformagdo da pesquisa em produtos é naturalmente mais lenta.

2014 Hermes, E. G. C., & Nanotecnologia: S0 poucos o0s estudos que defina as concentragdes seguras da

de Oliveira Basto, P.  progresso cientifico, exposicdo aos nanomaterias e assim a elaboragdo das normas para
R. H. material, global e utilizacdo e as regras para eliminagéo dos residuos gerados.
ético. Persona y Bioética.
2019 Hupffer, H. M., & Nanotecnologia e sua Os aspectos fisico-quimicos dos nanomateriais, sdo fundamentais,
Lazzaretti, L. L. regulamentacéo no visto que sdo essas propriedades que permitem novas funcionalidades
Brasil. Revista Gestdo e aos materiais ja conhecidos pelos cientistas. A regulamentacéo
Desenvolvimento. brasileira estd focada em arrecadar fundos de investimento para
desenvolvimento da pesquisa e da indUstria técnica nessa area e que é
um dos maiores desafios a serem debatidos entre o governo e os
diversos grupos de interesses brasileiros, considerando as
particularidades das caracteristicas fisico-quimica dos nanomateriais,
Seus potenciais riscos e seu interesse comercial.
2012 Jesus, K. R. E.de, & Cenério atual das O estudo reforca a necessidade de avaliacdo da seguranca e de
de ASSIS, O. B. G. nanotecnologias no formulacdo de regulamentagdes para o tema e criacdo de um 6rgéo de
Brasil: prospeccio da regulam_entagéo na area de nanotegno_logia, prc_)pic_iand_o a criagdo (_je
percepcdo da comunidade uma_leglslagao e_flcaz, pautada_ nos direitos constitucionais, em um meio
L ambiente ecologicamente equilibrado e na qualidade de vida e analise
cientifica. de impactos como também de riscos.
2020 Menck, C. F. M., Nanotecnologia aplicada A aplicagdo das nanoparticulas no panorama biotecnoldgico e industrial
Wunderlich, G., a entrega de farmacos tém impulsionado interesse na nanomedicina no Aambito de
Romualdo, G. F., &  para superagao de desenvolvimento de medicamentos mais seguros, eficazes e precisos,
Fotoran, W. L. obstaculos clinicos contra  fornecendo beneficios substancias e clinicamente significantes.
tumores. Nanotecnologia
aplicada a entrega de
farmacos para superagdo
de obstaculos clinicos
contra tumores.
2013 Moreira, J. R. L. A nanotecnologia na O uso de nanocarreadores e nanoparticulas contendo farmacos

liberagéo controlada de
farmacos no tratamento
do cancer de mama.

antineoplasicos, favorecendo a liberagdo controlada e monitorada dos
tratamentos terapéuticos, direciona o farmaco para agdo no tumor
evitando danos nas células saudaveis.
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2017

Nolasco, L. G.

Impactos da
nanotecnologia na salde
humana e no meio
ambiente.

O trabalho traz pontos importantes a serem pensados em rela¢do ao uso
das nanotecnologias como as necessidades vitais que sdo alteradas de
acordo com descobrimentos cientificos e suas aplicagdes por exemplo,
0 estudo de novas formulages quimicas alucinégenas e o consequente
trafico de drogas.

2016

Rojas-Aguirre, Y.,
Aguado-Castrejon,
K., & Gonzalez-
Méndez, 1.

La nanomedicina y los
sistemas de liberacion de
farmacos:;, la n
evolucion de la terapia
contra el cancer?.

Apresenta um grande nimero de nanoplataformas que diagnosticam,
reconhecem um alvo terapéutico e fornecem uma ou mais drogas de
forma controlada. Devido ao conhecimento adquirido na area precisa-se
definir se com a nanomedicina esperamos uma revolugdo ou uma
evolucéo das terapias e como ela impactara na salde da populagao.

2016

REIS, J. M.C. D,,
PINHEIRO, M. F.,
OTLA. T,
FEITOSA-JUNIOR,
D.J.S., PANTOJA,
M.D.S., &
BARROS, R. S. M.

Informagdo  tecnoldgica
relacionada aos pré e
probi6ticos com base no
registro das patentes: o
que ha de novo?

Apesar de muitos estudos sobre os probidticos e nanotecnologia serem
atraentes e mostrar que como alimentos funcionais, tem cada vez mais
pretendido diminuir os riscos e controlar a progressdo de agravos a
salde, ainda é incerto sua recomendacéo.

2018

Shalqueiro, G.,
Balvedi, L.,
Bettiato, R., &
Ribas, J.

Uso da nanotecnologia
para o desenvolvimento
de farmacos.

Traz a nonotecnologia na inddstria farmacéutica como uma nova opgao
com caminhos inovadores para aplicacdo e eficacia terapéutica.
Mostrou também que ja é possivel encontrar tratamentos para diversas
doencas sendo desenvolvidos, como Alzheimer, AIDS e cancer. Suas
vantagens fazem com que muitos estudos sejam feitos.

2013

Sant'Anna, L. D. S,,
Alencar, M. S. D.
M., & Ferreira, A.
P.

Patenteamento em
nanotecnologia no Brasil:
desenvolvimento,
potencialidades e
reflexbes para o0 meio
ambiente e a salde
humana.

Devido a convergéncia tecnoldgica na nanotecnologia ndo ha
mecanismo regulatério genérico que pode responder aos anseios em
investigagdo. Falta ainda muitas discussdes sobre aos riscos e
consequéncias negativas.

2020

Silva, T.D.P., &
Pinto, G. S.

Nanotecnologia e sua
influéncia na evolugao da
medicina.

A nanotecnologia tem papel fundamental em novas técnicas médicas e
no desenvolvimento de medicamentos, com suas propriedades e
caracteristicas Unicas, influéncia diretamente na melhoria de
diagnosticos, tratamentos, visando e preservando sempre o conforto de
pacientes e auxiliando profissionais da salde a melhorares suas
técnicas.

2020

Tobler,J. P., &
Rocha, H. V. A

Bases regulatérias para a
avaliac@o da seguranga de
medicamentos a base de
nanotecnologia.

Testes toxicol6gicos preconizados atualmente pelas agéncias
reguladoras dos  EUA, da Unido Europeia e do Brasil, apesar de
estarem alinhados, ndo sdo especificos para a avaliagdo de
nanomedicamentos. Com a base de dados disponivel ndo se pode
garantir que a seguranca risco/beneficio.

4. Discussao

de formas orgéanicas ou inorganicas, sendo através dessas classificadas. Dentre essas classificacdes estdo os de interesse
farmacéutico, chamados de “Drug Delivery Systems” - Sistema de Liberagdo de drogas ou Farmacos. Cada um dos
nanomateriais de interesse farmacéutico tem caracteristicas especificas que serdo aplicadas para a obtencdo de um farmaco

nanoestruturado. Essas tém vantagens por protegerem o farmaco da degradagdo do organismo, aumentar a sua solubilidade e

Fonte: Regis, Feito e Guedes.

No que se refere aos resultados dos estudos analisados, o estudo de Freitas (2015), traz que 0s hanomateriais séo obtidos

biodisponibilidade, diminuir efeitos toxicos, além de apresentarem controle e especificidade da liberagdo do farmaco.

caracteristicas de biodegradabilidade, biocompatibilidade, capacidade para funcionalizacdo de superficie, conjugacdo,

Os materiais utilizados na obtencdo de formulagfes nanotecnolégicas sdo selecionados de acordo com suas
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complexacdo e encapsulamento. Os principais nanocarreadores engenheirados aplicados na terapéutica sdo: os lipossomas, as
nanoparticulas lipidicas, as micelas e as nanoparticulas poliméricas. Por sua vez, 0s nanocristais representam uma estratégia de
nanomizacdo de farmacos pouco sollveis em agua, de forma a aumentar a biodisponibilidade e propiciar vias de administracdo
injetaveis (Dimer, 2013).

Desvantagens

As indUstrias farmacéuticas tém investido na pesquisa e no desenvolvimento de novos medicamentos nanotecnolgicos,
que possuem sistemas nanoestruturados de liberacdo de farmacos. Como resultante dessas novas possibilidades de liberagdo
dos farmacos, tem-se como vantagens a reducdo dos efeitos adversos e da toxicidade do farmaco, proporcionando maior
conforto ao paciente e consequentemente, maior adesdo ao tratamento. Contudo, esses sistemas também podem apresentar
algumas desvantagens, como: 1) toxicidade dos produtos ou dos metabolitos oriundos da sua biodegradagdo; 2) prego mais
elevado, devido ao custo do processo tecnoldgico, que pode ser compensado pela redugdo das doses; e, 3) possibilidade de
permear barreiras bioldgicas e atingir érgdos nobres como o cérebro. Os beneficios das N&N tém sido estudados e bem
caracterizados, mas seus riscos ainda permanecem uma questdo em aberto18. Essa falta de informagdes sobre os riscos
advindos desta nova tecnologia é um dificultador para a tomada das decis6es governamentais e a regulagdo da nanotecnologia
(Batista, 2014).

Apesar dos avangos da nanomedicina em sistemas diagndsticos e terapéuticos, o potencial efeito na salde humana
devido & exposicdo prolongada ainda ndo foi estabelecido. A limitada quantidade de informagdes acerca dos efeitos toxicos
desses nanomaterias faz com que a nanomedicina enfrente varias questdes regulatérias em um processo complexo e
dispendioso, mas necessario, independentemente do nanomaterial ou aplicacdo. Uma das principais preocupacgdes diz respeito
a como as nanoparticulas conseguem penetrar em membranas células mais facilmente, quando comparado a diversas outras
moléculas ou farmacos. Serd que essa maior facilidade pode ser alguma indicacdo de efeito tdxico? Essas duvidas sdo o
combustivel dos estudos em nanotoxicologia, isto &, responder o0 maior nimero de questdes sobre como é a interacdo entre
nanomateriais e sistemas bioldgicos, e quais sdo as limitagdes e mecanismos associados a essa exposicdo em curto, médio e
longo prazo (Cancino, 2014).

A falta de informacéo acerca dos efeitos nocivos das inovagdes tecnoldgicas no meio ambiente e na salide humana serve
de argumento para medidas de prudéncia. A identificacdo dos riscos é incipiente e a legislagdo existente é insuficiente e ndo se
adapta as peculiaridades da nanotecnologia. Assim, no contexto atual, ndo existem avaliagdes “obrigatdrias”, exames

especificos para definir os riscos da nanotecnologia (Ceravolo, 2015).

Vantagens

Discutindo sobre a incorporacdo de nanotecnologia em Sistemas mucoadesivos Carvalho (2014), conclui em seu estudo
que podem promover um direcionamento e uma retengdo mais especifica do sistema de liberagdo. E possivel projetar sistemas
capazes de superar barreiras e melhorar a eficécia de farmacos. Esta plataforma tecnoldgica combinada com a nanotecnologia
oferece possibilidades como a prote¢do e o controle da liberacdo e, portanto, sdo excelentes estratégias para aumentar a
biodisponibilidade de farmacos.

Freitas (2020) traz em seu estudo que de acordo com Bucki (2016) a utilizacdo da nanotecnologia no tratamento do
cancer surge como uma inovagdo aos métodos ja utilizados, cirdrgico, radioterdpico e medicamentoso sistémico, sendo
principalmente o quimioterapico, pois 0s mesmos podem apresentar uma alta toxicidade, baixa seletividade, indugdo de células
cancerigenas resistentes e recidiva do cancer. As nanoparticulas possibilitam controlar e melhorar uma propriedade de maior

interesse, direcionando um farmaco até as células tumorais, evitando a agdo desses em células saudaveis. O conhecimento das
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caracteristicas basicas desses sistemas é importante para os profissionais preceptores, assim como o conhecimento dos
medicamentos ja disponiveis no mercado. Para o tratamento do cancer de mama, alguns farmacos ja sdo utilizados, entretanto
ainda sdo muito caros, dificultando assim o tratamento. Porém com o desenvolvimento de novas moléculas e a vetorizacdo em
novas nanoparticulas, o acesso ao usuario serd mais facil, melhorando assim sua qualidade de vida (Moreira, 2013).

A aplicagdo das nanoparticulas no panorama biotecnologico e industrial tém impulsionado interesse na nanomedicina
no ambito de desenvolvimento de medicamentos mais seguros, eficazes e precisos, fornecendo beneficios substancias e
clinicamente significantes (Menck, 2020). A nanotecnologia tem papel fundamental em novas técnicas médicas e no
desenvolvimento de medicamentos. A tecnologia emergente em questdo consegue utilizar de suas propriedades e
caracteristicas Unicas, de tal maneira que consegue influenciar na melhoria de diagndsticos, tratamentos, visando e preservando
sempre o conforto de pacientes e auxiliando profissionais da salde a melhorares suas técnicas (Silva, 2020). A utilizacdo e
desenvolvimento da nanotecnologia envolvida na inddstria farmacéutica € uma nova opgdo tecnolégica que apresenta
caminhos inovadores para a ampliagdo da eficicia terapéutica de farmacos ja consagrados clinicamente, trazendo hoje

impactos reais para a comunidade cientifica e a sociedade (Sbalqueiro, 2018).

Situacao Brasileira ao que se refere a utilizacdo da nanotecnologia em farmacos e de sua regularizacéo

Para que uma nacdo atinja um nivel adequado de desenvolvimento numa determinada area, é fundamental que além do
conhecimento cientifico, sejam criadas oportunidades para a chegada ao mercado de produtos inovadores. O Brasil tem
avancado consistentemente no desenvolvimento de relevantes a¢fes em ciéncia, tecnologia e inovagdo, com resultados
concretos na producéo cientifica, tecnoldgica e formacao de recursos humanos em &reas consideradas estratégicas. Porém ha
de se fazer muito mais, pois ciéncia e tecnologia ndo sdo capazes, sozinhas, de resolver os problemas dos paises emergentes,
contudo sdo componentes criticos e fundamentais para o seu desenvolvimento (Alice, 2011).

A partir deste novo milénio, o mundo e o Brasil vém considerando a nanotecnologia como &rea estratégica. No Brasil
essa consideracdo é facilmente demonstrada através dos programas de governo, entre outros: a Politica Industrial, Tecnolégica
e de Comércio Exterior (PITCE), a criagdo de redes e institutos de pesquisa do CNPq, a Politica de Desenvolvimento
Produtivo (PDP), e o Plano Brasil Maior (PBM). O cendrio brasileiro mostra que as universidades puablicas sdo as que mais
publicam na &rea, destacando-se instituicdes no estado de Sdo Paulo, como a USP e a Unicamp, lideres em publicacdes,
evidenciando a atuacdo forte do estado nesse setor. No entanto, observa-se que, do ponto de vista de parcerias internacionais
em publica¢des, se destacam a Fundacdo Oswaldo Cruz e a Universidade Federal do Ceard. Apesar do crescimento desses
temas de pesquisa, é possivel constatar que 70% das publicagdes ndo foram redigidas em coautoria com pesquisadores de
outros paises, 0 que indica ainda pouca parceria internacional (Alencar, 2017). O autor Fialho (2016) em seu estudo confirma
também que o Brasil possui pesquisa na area, porém se comparar com o numero de patentes publicadas, percebe-se que o
dominio estrangeiro é indiscutivel, pois é encabecado por grandes multinacionais dos setores farmacéutico e cosmético que
investem pesado em P&D.

Em sua pesquisa Fialkoski (2020) discutiu sobre patenteamento e mostrou que em 2010, foram realizados 4 depositos
na area de nanotecnologia em farmacos no Brasil, em 2011, foi o ano com a maior quantidade de depdsitos com
nanotecnologia, reflexo da grande quantidade de depdsitos em nanotecnologia no ano de 2011. Apesar da quantidade
consideravel em 2011, no ano seguinte ndo houve depoésitos na area. Em 2013, foram realizados 4 depdsitos, em 2014 esse
indice dobrou para 8 depdsitos, em 2015 houve apenas 1 depdsito, em 2016 foram 3, 2017 e 2018 teve 4 depdsitos em cada
ano. Logo entre 2010 e 2018 foram realizados 39 depositos de patentes com nanotecnologia na subclasse A61K no Brasil. No

Brasil os maiores depositantes foram a UNICAMP com 8, a USP com 8 e a UFRGS com 4 depositos.
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Ja Giuriatti (2020), trazendo a mesma tematica mostrou que com relacdo aos depdsitos de patentes, com prioridade no
Brasil, observa-se que apenas 3,77% de todos os depdsitos brasileiros ocorreram até o ano de 2004. Entre o periodo de 2004
até 2012 houve um crescimento no percentual de depdsitos, de origem brasileira, de cerca de 32%. A partir de 2013, até 0 ano
de 2017, os depositos de patentes cresceram na ordem de 50,94%. De modo notério, houve uma significativa evolugdo no
nimero de depodsitos de patentes de origem nacional. Destaca-se a elevada taxa percentual de depdsitos oriundos de
instituicdes brasileiras de pesquisas (81,1% dos depositos do Brasil). Entre as principais aplicagdes terapéu-ticas observadas,
destacam-se 0s agentes antineoplasicos, anti-infecciosos, imunomoduladores e dermatologicos.

Giuriatti (2018), enfatizou em seu estudo a importancia das linhas de pesquisas das ICTs para o desenvolvimento de
tecnologias por empresas brasileiras. Tais linhas de pesquisas forneceram estudos que resultaram no incremento de tecnologias
depositadas em novos ensaios clinicos e no desenvolvimento de parcerias que propiciaram novos produtos para as empresas
brasileiras. Contudo, é salutar que 0 mesmo resulte em incremento de parcerias com empresas nacionais, com as pesquisas
vinculadas as necessidades da industria brasileira, proporcionando, assim, novos produtos. O Brasil ainda caminha a passos
lentos, com relagdo ao desenvolvimento de pesquisas que geram tecnologias por empresas nacionais nessa tematica.

Para Nolasco (2017), Novas metodologias devem incorporar critérios de tamanho, forma, area de superficie, &rea de
atividade e estrutura, além de exigir a construcdo de novos instrumentos de deteccdo, monitoramento e a caracterizacdo
adequada de nanomateriais, bem como os processos de compreensdo que acontecem na superficie da nanoparticula quando em
contato com os sistemas vivos, a fim de entender os possiveis efeitos toxicolégicos, e, por conseguinte, contemplar as
especificidades de controle e gerenciamento dos riscos em toda a cadeia produtiva e ciclo de vida de produtos e servigos com
nanotecnologia.

Em seu levantamento Hupffer (2019), verificou-se que a regulamentacdo da nanotecnologia é um dos maiores desafios
a serem debatidos entre 0 governo e os diversos grupos de interesses brasileiros, considerando as particularidades das
caracteristicas fisico-quimica dos nanomateriais, seus potenciais riscos e seu interesse comercial. Assim como ocorre a nivel
mundial, observou-se que, mesmo com o crescimento do comércio de nanoprodutos, a regulamentacdo desses produtos é
praticamente inexistente, centrada mais na regulacdo de organismos privados. Dessa forma, no Brasil, a Portaria 245 do
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (MCTI) de 2012 pode ser considerada a Unica regulamentagdo vigente até o
presente momento.

S&0 necessarios mais estudos para definir concentragdes seguras de exposi¢ao aos nanomateriais, estabelecer normas de
utilizacdo e instituir regras adequadas para a eliminacdo dos residuos associados a atividade nanotecnolégica. A
nanotecnologia é considerada a tecnologia-chave do século XXI; visto isso, € preciso estar atentos as condi¢des de
possibilidade do conhecimento e do que esperar, no caso presente e futuro da (nano) medicina, para que se traduza em préticas
clinicas eficazes e seguras para o progresso benéfico a condicdo humana (Hermes, 2014).

No que se diz a respeito das dificuldades encontradas por parte dos pesquisadores, em seu artigo Jesus (2012), destacou
que as alternativas que foram indicadas com maior frequéncia pelos especialistas foram: i) Falta de incentivos para os
pesquisadores procurarem parcerias € o mercado; ii) Insuficiéncia de financiamento do poder publico ou privado; iii)
Dificuldade de regulamentacdo e de sua interpretagdo; iv) Dificuldade de competir com as indUstrias internacionais.

Para Rojas (2016), o conceito de nanomedicina esta presente em centenas de publicacfes, livros e monografias. O
conhecimento nesse campo vem se acumulando tdo rapidamente que € preciso questionar o caminho que a nanomedicina
tomou, 0 curso que seguird e como ela impactara na salde da populacdo. Para isso, € essencial analisar se com a hanomedicina
esperamos uma revolucdo ou uma evolugdo das terapias para tratar as condicdes que até agora permanecem um desafio para a

medicina.
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No processo do surgimento de novas patentes Reis (2016), em seu apresentou que as patentes, no ambito da propriedade
intelectual, sdo importantes por duas razdes. Primeiro, porque elas constituem-se na forma mais tangivel de propriedade
intelectual e desfrutam de forte protecdo legal. Segundo, porque os bancos de dados de patentes sdo poderosas fontes de
informacdes tecnoldgicas a serem utilizadas na inteligéncia competitiva. Portanto, cada vez mais se deve estimular o ambiente
de graduagdo e de pésgraduagdo para exploracdo desta fonte de conhecimento6,7. No Brasil, ainda ha necessidade de ampliar
0s investimentos e protecdo das propriedades industriais para geracdo de novos produtos, pois a quantidade de patentes
depositadas ainda é incipiente. Ha necessidade de maior incentivo governamental no sentido de criar parcerias entre as
empresas e centros de pesquisas. O desenrolar de patentes em nanotecnologias no Brasil é fato os processos nanotecnologicos
emergem significativamente no pais, potencializando o desenvolvimento com a consequente disponibilizacdo de produtos

gerados (Sant'anna, 2013).

5. Considerac6es Finais

Com base na andlise dos estudos apresentados, conclui-se que a nanotecnologia vem avangando ao longo dos anos em
diversas areas e na salde nao ¢ diferente, é not6rio a busca de novas terapias medicamentosas e com o emprego de tecnologias,
que proporcionam novos olhares para doencas encaradas anteriormente em outras perspectivas, por exemplo, o cancer. E
necessario muito estudo, investimentos e incentivo para que surjam mais pesquisadores nesta area e que principalmente a
pesquisa saia do papel para pratica efetivamente e futuramente para a populagdo proporcionando-a assim uma melhor
qualidade de vida.

No que se diz respeito sobre a atual situacéo Brasileira sobre a produ¢do de produtos farmacéuticos nanoestruturados é
que apesar de ser considerado o melhor pais da América Latina, o Brasil ndo avanga no que se diz respeito sobre efetivamente
a producdo destes medicamentos, hd uma grande complicacdo no processo de patenteamento dos ja existentes e futuros
medicamentos nanotecnoldgicos e uma néo estruturacdo de leis que possam incentivar tal produgdo, pelo contrario, por ndo se
ter algo tangivel e bem estabelecido os pesquisadores por muitas vezes preferem realizar parcerias com outros paises do que
trazer tal producdo ao territério brasileiro.

Com esta revisdo literaria sobre a tematica pode-se observar que sdo muitos o0s beneficios que a nanotecnologia pode
proporcionar e que falta uma maior e mais profunda investigacdo para entendimento sobre os efeitos tdxicos que poderao estar
associados bem como os efeitos adversos, mas que possivelmente se estudados poderiam ser amenizados e/ou controlados.
Sendo assim a nanotecnologia empregada ao uso em farmacos deve ser entendida como a melhoria para as terapias
medicamentosas visando sempre o bem-estar da populagéo.

Para a realizagdo de trabalhos futuros sugere-se que seja feita a busca em outras bases de dados e/ou acervos de
instituicdes que ganham destaque no que se diz a respeito sobre estudo e desenvolvimentos de novos farmacos que tragam a
nanotecnologia como meio de melhoria na eficacia terapéutica. Também apontamos como sugestdo estudos que mostrem o

impacto causado pela pandemia do covid-19 em aspectos como producdo, investimento, desenvolvimento e pesquisa na érea.
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