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: __ 3 Em decorréncia dos estimulos,
,; - : W -SSR incentivos e modelos promovidos por
=y TN Dom Jo&o VI, no século XIX, os
Farmacéuticos criaram em 1916 a
Associacao Brasileira de
Farmacéuticos. Em 1924, surge o
Conselho Cientifico da Associacéao
Brasileira de Farmacéuticos que, a
partir de 13 de agosto de 1937
converte-se em Academia Nacional
de Farmacia, com sede no Rio de
Janeiro, hoje na Rua da Lapa 120.
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A ACADEMIA NACIONAL DE FARM ACIA
ACADEMIA BRASILEIRA DE CIENCIAS FARMACEUTICAS

Obijetivos

Promover atividades que estimulem a inovacao no segnteriarmacéutico,

v

v

atraves de:

Elaboracao de programas educacionais que disseminenc@tura da
Inovacao no segmento farmacéutico;

Exposicdo e analise da legislacao relacionada conmavacéao
farmacéutica;

Programacao de atividades que incentivem pesquisas digicas e
tecnoldgicas em seus diferentes eixos tétcos;

Estabelecimento de intercambio entre instituicoes aqudispbem de
recursos para pesquisas cientificas e tecnologicas;
Estabelecimento de parcerias para desenvolvimento dasno e do
profissional farmacéutico;

Desenvolvimento de atividades que viabilizem a integcao entre
Universidade x Empresas.



Biologia: células, cromossomos, genes

CIENCIAS BIOL OGICAS - RAMOS
“* Biologia
“+ Blodiversidade
“* Bioguimica
“+ Blofarmaceéutica
*» Biotecnologia
*+ Bloengenharia = Biotecnologia com OGM
» Blologia Molecular
*+ Blosseguranca
“* Bioética



Biologia: células, cromossomos, genes

BIOLOGIA

E a Ciéncia que se dedica ao estudo dos séres paesconheae
as leis das suas orgargdes e dos seus atos.
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Biologia: células, cromossomos, genes

Esguema de um cromossomo. Cada cromossomo e composto por vanos genes
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. células, cromossomos, genes

ATGACGGATCAG
TACTG

GCAAGCGG
CTAGTCGGCGTTCGCC

O DNA contém o material genético de um ser vivo e é formado,
basicamente, por quatro bases quimicas, aclicares e fosfato. As bases -
adenina (A), guanina (G), citosina (C) e timina (T) - formam pares entre si (A
com T e C com G) e, junto com moléculas de actcar e fosfato, se
organizam na forma de dupla hélice, similar a uma escada retorcida (nessa
comparacao, cada “degrau” seria formado por um par, e os “suportes

laterais” seriam formados pelos acucares e pelo fosfato). Estima-se que o
DNA humano contenha cerca de 3 bilhées de bases.



Biologia: células, cromossomos, genes
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Conceitos, definicdes e glossario

BIODIVERSIDADE

E o total de organismos vivos existentes,
sua variabilidade gergética e molecular e
suas popul@odes e comunidades biologicas
constituindo o ecossistema.



Conceitos, definicdes e glossario

BIOTECNOLOGIA - definicoes

1.E um processo tecnoldgico que permite a utilizacdte
material biologico para fins cientificos, tecnologios e
Industriais.

2. Desenvolvimento de produtos por processos biologs,
utilizando tecnologia do ADN recombinante;

3. OECD. Definition: Biotechnology is defined as t@
application of science and technology to living o@nisms
as well as parts, products and models thereof, tdtar
living or non-living materials for the production of
knowledge, goods and services.



Conceitos, definicdes e glossario

BIOTECNOLOGIA

Biotecnologia € a tecnologia baseada na Biologiaspecialmente
guando usada na agricultura, ciéncia dos alimentas medicina.

A Convencao sobre Diversidade Biologida ONU possui uma
das muitas definicdes de biotecnologia:

“Biotecnologia significa qualquer aplicacao tecnolgica que
utilize sistemas biologicos, organismos vivos, oalss derivados,
para fabricar ou modificar produtos ou processos piaa
utilizacao especifica."



Conceitos, definicdes e glossario

BIOTECNOLOGIA

A definicdo ampla de biotecnologia: € o0 uso de orgamos Vivos ou parte
deles, para a producao de bens e servicddesta definicdo se enquadram um
conjunto de atividades que o homem vem desenvolvenda milhares de
anos, como a producéao de alimentos fermentados (pa&mho, iogurte,
cerveja, e outros). Por outro lado a biotecnologimoderna se considera
aquela que faz uso da informacao da genetica, incar@ndo técnicas de
ADN recombinante.

A biotecnologia combina disciplinas tais como genéa, biologia molecular,
bioguimica, embriologia, e biologia celular, com @&ngenharia quimica, com
a engenharia quimica, tecnologia da informacao, raitica, bioética e o
biodireito, entre outras.

Segundo a Convencao sobre Diversidade Biologica da ONbiotecnologia
significa “qualguer aplicacao tecnoldgica que use semas biologicos,
organismos Vvivos ou derivados destes, para fazer ou diocar produtos ou
processos para usos especificos.”




Conceitos, definicoes e glossario

BIOTECNOLOGIA




Conceitos, definicdes e glossario

GENOMA

Material hereditario de uma célula que compreende o
conjunto completo de cromossomos de uma espécie.

GENE

Unidade fisica e funcional da hereditariedade,
representada por um segmento de ADN gue codifica
uma proteina funcional ou molécula de ADN.



Conceitos, definicdes e glossario

ADN Recombinante

Molécula artificial constituida pela agregacao de
segmentos naturais ou sintéticos de ADN.

Engenharia Genética

Conjunto de metodologia envolvendo o ADN
Recombinante utilizado na construcao de
transgénicos



Conceitos, definicdes e glossario

Transgénicos

Um organismo cujo genoma foi alterado pela
introducéo de ADN exdgeno, que pode ser derivado de
outros individuos da mesma espécie, de uma espeécie
completamente diferente ou até mesmo de uma
construcao génica sintética.



Conceitos, definicdes e glossario

Glossario — Lei 1105/2005 — Biosseguranca

| — organismo: toda entidade biologica capaz de
reproduzir ou transferir material genético, inclusive
virus e outras classes que venham a ser conhecidas;

Il — a&cido desoxirribonucleico - ADN, acido
ribonucleico - ARN: material genético que contém
iInformacoes determinantes dos caracteres heredit@s
transmissiveis a descendéncia;



Conceitos, definicdes e glossario

Glossario — Lei 1105/2005 — Biosseguranca

Il — moléculas o

e ADN/ARN recombinante: as

moléculas manipuladas fora das células vivas

mediante a moo
natural ou sintét
uma célula viva,

Ificacao de segmentos de ADN/ARN
IcO e que possam multiplicar-se em
ou ainda as moléculas de ADN/ARN

resultantes dessa multiplicacao; considerarae
tambéem os segmentos de ADN/ARN sintéticos
equivalentes aos de ADN/ARN natural;



Conceitos, definicdes e glossario

Glossario — Lei 11.105/2005 — Biosseguranca

IV — engenharia genética: atividade de producao e nmgpulacao
de moléculas de ADN/ARN recombinante;

V — organismo geneticamente modificado - OGM: organieo
cujo material genético — ADN/ARN tenha sido modificeo por
qgualquer técnica de engenharia genética,

VI — derivado de OGM: produto obtido de OGM e que n®
possua capacidade autonoma de replicacao ou que nao
contenha forma viavel de OGM,;



Conceitos, definicdes e glossario

Glossario — Lei 11.105/2005 — Biosseguranca

VIl — célula germinal humana: célula-méae responsavel
pela formacao de gametas presentes nas glandulas
sexuais femininas e masculinas e suas descendentes
diretas em qualquer grau de ploidia;

VIII — clonagem: processo de reproducao assexuada,
produzida artificialmente, baseada em um Unico
patrimonio genetico, com ou sem utilizacao de téaas
de engenharia genética;



Conceitos, definicdes e glossario

Glossario — Lei 11.105/2005 — Biosseguranca

IX — clonagem para fins reprodutivos: clonagem com

a finalidade de obtencao de um individuo;
X — clonagem terapéutica: clonagem com a finalidade
de producao de células-tronco embrionarias para

utilizacao terapéutica;



Os marcos historicos da evolucao da
biotecnologia no campo das ciéncias
farmacéuticas.

¢ 1665 - Robert Hooke
Descoberta das células em cortica;
% 1675 - Anton van Leeuwenhoek

Primeiro microscopio que aumentava 270 vezes o tamiao de
um objeto.



Os marcos historicos da evolucao da
biotecnologia no campo das ciéncias
farmacéuticas.

National Library of Medicine

Jenner vaccinating James Phipps

5/14/1796

Jenner's Breakthrough

Edward Jenner tested the hypothesis that infectionwith
cowpox could protect a person from smallpox infectin.
Cowpox is an uncommon illness in cattle, usually nd, that
can be spread from a cow to humans via sores on tleaw.
During an infection, dairy workers may have pustuls on their
hands. Sufferers can spread the infection to othguarts of the
body.

We know now that the cowpox virus belongs to the Qinopox
family of viruses. Orthopox viruses also include makeypox
virus and variola viruses, which cause smallpox.

Jenner inoculated eight-year-old James Phipps withmatter
from a cowpox sore on the hand of milkmaid Sarah Nmes.
Phipps suffered a local reaction and felt poorly fo several
days but made a full recovery. In July 1796, Jenneinoculated
Phipps with matter taken from a fresh human smallpx sore,
as if he were variolating the boy, in an attempt tochallenge
the protection from cowpox. Phipps remained healthy




Os marcos historicos da evolucao da
biotecnologia no campo das ciéncias
farmacéuticas.

1842 - Karl Wilhelm von Nageli - primeiro investigador a
observar cromossomas.

¢ 1850 - Mathias Schleiden e Theodore Schwann - Teor
gue todos 0s organismos vivos sao constituidos eutas.

1856 — Moritz Schiff

Foi com a tireoide que nasceu a Opoterapia Clinicagepois de
uma cadeia de eventos que comecaram em 1856, com as
extirpacoes experimentais de tireoide por Moritz Suff,
seguindo-se as clinicas de Reverdin e Kocher; novante Schiff
com enxertos e implantacoes em animais strumiprivog a
sugestao (1884) do emprego clinico, oral e parenédrde
extratos tireoidianos por Ewald em 1886, e a provda sua acao
suplente, em animais tiroidectomisados, por Vassal£889-1890.

Fonte: Martins, Thales: Arquivos brasileiros de endcrinologia e metabologia / Sociedade Brasileira de
Endocrinologia e Metabologia. Vol.1 (1951) -.Sao Bb ISSN 0004-2730



Os marcos historicos da evolucao da
biotecnologia no campo das ciéncias
farmacéuticas.

* 1865 - Gregory Mendel (monge da Republica Tcheca)
Cruzamentos de ervilhas com diferentes cores de
flores deu origem a uma nova ciéncia = a genética

% 1879 - Primeira vacina para o colera

< 1885 — Primeira vacina para a raiva — Louis Pasteur Emile
Roux

% 1890 - Primeira vacina para o tétano

“* 1896 — Primeira vacina para a febre tiféide

“ 1897 — Primeira vacina para a praga bubonica



Os marcos historicos da evolugao da
biotecnologia no campo da
farmacéuticas.

Soros antiofidicos

1901 — Vital Brazil — Instituto Butantan
“*Antibotropico = contra acidentes de jararacas
“*Anticrotalico = contra acidentes de cascavel
“*Antilaquético = contra acidentes de surucuru
“*Antielapidido = contra acidentes de cobra cora
“sAnticrotalico-botropico = contra acidentes com casaveis e
jararacas

“s*Antibotrdpico-laquético = contra acidentes com jaraacas e
surucucus

%1910 (aprox) - Thomas Morgan —

Algo dentro das células, identificado por técnicde coloracéao, é
responsavel pela hereditariedade — genes




Os marcos historicos da evolucao da
biotecnologia no campo das ciéncias
farmacéuticas. ~

1921 — Primeira vacina para difteria

1925 — Primeira vacina para tuberculose
1926 — Primeira vacina para a escarlatina
1927 — Primeira vacina para a coqueluche
1932 — Primeira vacina para a febre amarela

1936 - Max Theliler desenvolve a vacina contra a Feér
Amarela

Max Theller e seus colegas desenvolveram uma vacioam

Virus vivos atenuados para a febre amarela usandalitura de
tecidos preparados de ovos de galinha embrionaddsntre as
muitas subculturas do virus da febre amarela, em laoratorio, o
designado “17D foi usado, dando a vacina gue tem o seu nome.



Os marcos historicos da evolucao da
biotecnologia no campo das ciéncias
farmacéuticas.

1937 — Primeira vacina para o tifo

1945 — Primeira vacina para a influenza

1952 — Primeira vacina para a poliomielite — Jonas Ja
1954 — Primeira vacina para a encefalite japonesa
1954 — Primeira vacina para o antrax

1957 — Primeira vacina para o adenovirus 4 e 7

1962 — Primeira vacina oral para a poliomielite - Sain
%1963 — Primeira vacina para a rubéola — sarampo alenoa
1967 — Primeira vacina para a caxumba

%1970 - Primeira vacina para a rubeola



Os marcos historicos da evolucao da
biotecnologia no campo das ciéncias
farmacéuticas.

%1963 — Primeira vacina para a rubéola — sarampo alenoa
1967 — Primeira vacina para a caxumba

1974 — Primeira vacina para a variola de galinhas
1977 — Primeira vacina para pneumonigdStreptococcus
pneumoniae)

1978 — Primeira vacina para meningit€Neisseira
meningitidis)

1981 — Primeira vacina para hepatite B (primeira vama
relacionada com a causa de cancer)



Os marcos historicos da evolucao da
biotecnologia no campo das ciéncias
farmacéuticas.

Primeiros Medicamentos - via ADN recombinante
1982 - Humulin (insulina humana)

1982-1990 - Interferons alfa-2a, alfa-2b, alfa--n3
Vacina contra Hepatite B
Hormonio humano de crescimento

até 2001 - FDA aprovou 90 medicamentos obtidos
por via Biotecnologica



Os marcos historicos da evolucao da
biotecnologia no campo das ciéncias
farmacéuticas.

1985 — Primeira vacina para Haemophilus influenzaayo B
1992 — Primeira vacina para hepatite A

1998 - Primeira vacina para Lyme disease

1998 - Primeira vacina para rotavirus

2003 — Primeira vacina nasal para influenza

2006 — Primeira vacina para papillovirus humano (caoer
cervical)

2012 — Primeira vacina quadrivalente contra influena
2013 — Primeira vacina para enterovirus 71

2015 — Primeira vacina para malaria

2015 - Primeira vacina para ebola



Os marcos historicos da evolucao da

biotecnologia no campo das ciéncias
farmacéuticas.

Originating Company lcompany |USAppro- |[Therapyarea ‘Pmmm |Decade
[Type wal Date
Humulin insulin Eli Lilly and Co Drug 28 0ct- 82 |Endocrine llnsulin 1980
Protropin somatropin Genentech Biotech |17-Oct-85 |Endocrine ]HGH 1980
Orthoclone OKT3 |Muromonab-CD3 Ortho Biotech (J8J) Drug 1986 |Immunological |Mab 1980
Roferon-A interferon alpha-2b Hoffmann-La Roche Drug  |4Jun86 |Antineoplastic [interferon 1980
Intron A interferon alpha-2b Biogen Biotech |4-Jun-86 |Antineoplastic llntf:rfemn 1980
Humatrope somatropin Eli Lilly and Co Drug  |8Mar87 |Endocrine [HGH 1980
Activase alteplase Genentech Biotech |13-Nov-87 |[Cardiovascular 1tP.n 1980
Epogen/Procrit  |epoetin alpha Amgen Inc Biotech |1-Jun-89 [Blood cell Deficiency ]Emwth factor 1980
Actimmune interferon alpha-1b InterMune Biotech _|20-Dec-90 |Anti-infective [interferon 1990
Neupogen filgrastim Amgen Biotech |20-Feb-91 |Blood cell Deficiency Growth factor 1990
Leukine sargramostim Berlex Laboratories Drug 5-Mar-91 |[Blood cell Deficiency |Growth factor 1990
Novolin R insulin Novo Nordisk Drug 25-Jun-91 |Endocrine Ilnsulin 1990
Proleukin aldesleukin Chiron Corp Biotech [5-May-92 |Antineoplastic [interteukin 1990
Recombinate antihemophilic factor Baxter Healthcare Drug 10-Dec92 [Hemostasis IC(Egulatimt factor  [1990
Kogenate antihemophilic factor Bayer Drug 25-Feb-93 |Hemostasis koagulationfactor 1990
Betaseron interferon alpha-1b Chiron Biotech 123-Jul93 |Immunological ]lntmfefm 1990
Nutropin somatropin Genentech Biotech |17-Nowv-93 [Endocrine ]I—IEH 1990
Pulmoryme domase alpha Genentech Biotech [30-Dec-93 |Respiratory 1Enzvme 1990
ReoPro Abciximab Centocor Biotech 1994  |Cardiovascular ]Mab 1990
Cerezyme {imiglucerase) iGenzyme Biotech  |23-May-94 |Enzyme Replacement lEnzyme 1990
Norditropin somatropin Novo Nordisk Drug 8-May-95 |Endocrine |I-I-EH 1990
Bio-Tropin somatropin Bio-Technology General Biotech |25-May-95 [Endocrine |HGH 1990
Genotropin somatropin Pharmacia Drug 24-Aug-95 |Endocrine [I-IEH 1990
Avonex interferon alpha-1a Biogen Biotech |17-May-96 |Immunological llnterfemn 1990
Humalog insulin lispro Eli Lilly and Co Drug 14-Jun-96 |Endocrine llnsulin 1990
Serostim somatropin Serono Laboratories Biotech |23-Aug-96 |Endocrine |HGH 1990
Retavase reteplase Boehringer Mannheim Drug 30-0ct-96  |Cardiovascular ltPn 1990




farmacéuticas.

Os marcos historicos da evolucao da
biotecnologia no campo das ciéncias

i i i i
[ipEc |[Biatech 1997  |Cancer |Mab 1990
lroche [rug 1997 |immunclogical Mab 1990
[enetics Institute bictech  [11-Feb97 [Hemastasis Coagulation factor 1990
[0vganon [Drug 29-5ep-97 |Endocrine [Fertility hormone (1990
{Gonal-F [fotliteopin alpha Serono Laboratories [Biotech  |29.5ep-97 |Endocrine [Fertility hormone 1990
I!n_rggm linterferon alfacon 1 InterMune [Riotech  [60ct 97 |Anti-infective linterferon 1990
Neumega loprebvekin [Genetics Institute [Biotech  |25-Nov 97 |Blood cell Deficiency  [Interleukin 1590
|becaptermin {Orthe MacNel-Jansen g 16-Dec-97 |Wound healing lGrowth tactor 1990
Remicade Infliximaly lcentocor ||im:-u:ch 1998Imm ical Inmaby l1990
i Palivizumab [Medimmune AdtraZeneca  [Biotech | 1/1/1 li-infective IMab 1990
Herceptin Trastuzumab lGenentech [sictech | 1/1/1998 Cancer [Mabs 1990
Sirmukect |Pasiliximab (Movartis [Drug 1/1/1998 immunclogical |Mats 1990
Refludan liepirudin [Hoechst Marion Roussel g |6Mar9s  |Hemostasis ]Entnininhi:itm {1990
IGlucaGen [Nove Nordk g 22 un98 |Endocrine ucagon 1990
{Glucagon g (i Lty and Co [Drug 11-5ep-98 |Endocrine |Glucagon 1990
Enbrel etanercept immunes |Biotech |2 Mov-98 _[immunelogical [Protein inhibitor 11990
Ontak |ddeerribeukin diftitox Seragen [Biotech  [5Feb99  |Antincoplastic Interbeukin 1990
[Novoseven  [FactorVila [Movo Nordisk lorug  [25-Mar-99 [Hemostasis Coagulation factor _[1990
lﬁmnunma_hmlumnﬁn lWyeth L:mg 11 nees IMab 1990
Im:Faclu |Factarvin IGenetics Institute [Riotech  [6-Mar DD |Hemostasis Coagulation factor_|2000
lLantus linsulin glargine Aventis [Drug 20 Apr-00 |Endocrine linsulin 2000
TNKase [tenectepase lenentech [Biotech  [2-Jun-00  |Cardiovascular tPA 20060
INovolog linsutin aspart [Movo Nordisk Drug  [70un00  |Endocrine Insulin 2000
|Ovidred chotiogonadotropinalpha__[Serono Laboratories [Biotech  |20.5ep-00 |Endocrine IFertility hormone 2000
{campath Alemtuzumab lcenzyme [Biotech | 1/1/2001]Cancer Mabs 2000
|PEG-Intron |PEG-interferon alpha 2b  [Schering [Drug 19-Jan-01  |Anti-infective [interteron 2000
Adalimumaly Maly 2000
[ibwitumnomab Mab 2000




Autoimmune Disorders
Blood Disorders
Cancer/Related Conditions
Cardiovascular Disease
Diabetes/Related Conditions
Digestive Disorders

Eye Conditions

Genetic Disorders

Growth Disorders

HIV Infection

Infectious Diseases
Musculoskeletal Disorders
Neurologic Disorders
Respiratory Disorders

Skin Disorders
Transplantation

Other Diseases

Os marcos historicos da evolucao da
biotecnologia no campo das ciéncias
farmacéuticas.
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Os marcos historicos da evolucao da
biotecnologia no campo das ciéncias
farmacéuticas.
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