INTERNATIONAL PHARMACEUTICAL AEROSOL CONSORTIUM

Cuidados com o paciente e a politica de mudanca
climatica ambiental

O papel dos aerossodis medicinais pressurizados

IPAC

O International Pharmaceutical Aerosol Consortium (IPAC) é uma associacdo de empresas
farmacéuticas que pesquisa, desenvolve e fabrica inaladores medicinais pressurizados receitados por
médicos no tratamento dos pacientes com asma, doenca pulmonar obstrutiva cronica, rinite aérgica e
outras enfermidades.

INALADORES COM DOSADOR E AEROSSOIS M EDICINAIS

Inaladores com dosador (MDIs) séo dispositivos pressurizados, pequeros, que usam propul sores para
liberar doses do medicamento para o paciente. Estes dispositivos de liberagdo de medicamento séo
extremamente importantes para a salide publica e sdo usados para administrar diversos ingredientes ativos
a uma ampla gama de afecgdes. Somente para o tratamento de doencas respiratérias, estima-se que 70
milhdes de pacientes, em 100 paises, dependem de MDIs para o controle das suas doengas.

Os MDIs tém um papel fundamenta no tratamento da asma e da doenca pulmonar obstrutiva crénica
(COPD). A asma é uma doenca dos pulmdes e das vias aéreas com sintomas de fata de ar, aperto do
peito, sibilos e tosse. Os fatores que podem desencadear ou piorar 0s ataques de asma, incluem: poluentes
do ar, poeira, fumaca, mofo transportado pelo ar, pdlen, exercicio, odores e estresse. A asma pode se
tornar cronica, grave e potencialmente fatal. Os asméticos rao tratados, ao redlizar atividades fisicas
normais podem estar sujeitos a ataques repentinos e possivel mente fatais.

As doencas pulmonares obstrutivas cronicas (COPD), como o enfisema pulmonar e a bronquite
cronica, produzem inflamagdo, edema e muco nas vias aéreas e, gradualmente, destroem éareas da
superficie do pulmd@. As doengas pulmonares obstrutivas crénicas sG0 progressivas, geramente
irreversivels, e diminuem intensamente a capacidade respiratoria.

Pelo menos 300 milhdes de pessoas sofrem de asma no mundo inteiro e a predominancia da asma e
da morte causada por esta condi¢do esta aumentando. Atualmente, existem evidéncias que confirmam
gue o aumento da predominancia da asma se deve a urbanizacdo dos paises em desenvolvimento. As
internactes hospitalares relacionadas com a asma também estdo aumentando, especiamente entre as
criangas. Entretanto, a maioria dos atagues violentos podem ser prevenidos com tratamento constante e
abrangente.



PRESERVACAO DE TERAPIASVITAIS

Ha um consenso internacional de que o tratamento pelainaacdo € a forma de terapia preferida para
0s asméticos e vitimas de doencgas pulmonares obstrutivas crénicas (COPD), pois reduz o risco de efeitos
colaterais significativos causados por outros medicamentos.” Existem & disposicéo trés tipos de sistemas
de indlagcdo: MDIs, nebulisadores e inadladores de pé seco. Como esses sistemas ndo sdo igualmente
adequados para todos os pacientes, € importante manter cada uma destas opgoes terapéuticas a fim de
satisfazer as necessidades individuais dos pacientes. Apesar de cada sistema ter suas vantagens e
desvantagens, os nebulisadores e inaladores de p6 seco ndo proporcionam a mesma variedade de
beneficios oferecidos pelos MDls.

Os MDIs tém diversas caracteristicas que, em conjunto, os diferenciam dos demais sistemas de
inalagdo. Estas caracteristicas incluem:

eles giudam o paciente, proporcionando a energia necessaria para o fornecimento do medicamento
em forma de propulsor;

eles medem as doses, independentemente do esforgo inspiratério do paciente;
eles s3o adaptaveis a diversas necessidades, incluindo o uso por criangas e bebés’; e

eles estdo amplamente disponivels e podem ser usados com a maioria dos medicamentos
respiratérios geralmente receitados.

Os MDiIs representam 77% de toda terapia de inadlacdo nos paises com as maiores populagdes de
pacientes com doencas respiratorias. As caracteristicas acima demonstram porque o MDI é a forma de
terapia eficaz mundialmente preferida.

A tecnologia de aerossol medicina pressurizado também oferece a promessa de um sistema de
liberacdo seguro e eficaz para os medicamentos existentes e emergentes, que tratam doencas sérias
como cancer, fibrose cistica, aergia, osteoporose e diabete.

CoMO DESENVOLVER ALTERNATIVAS SEGURASAOS PROPUL SORES CFC
PrREJUDICIAISA CAMADA DE OzONIO

Como resposta as preocupacoes ecol ogicas sobre 0 impacto dos CFCs na camada de 0zbnio daterra,
as empresas farmacéuticas e outros avaliaram propulsores ndo-CFC em potencial que poderiam ser
usados de forma segura e eficaz com os MDIs. Durante essa andlise extensiva, os hidrofluorcarbonos
(HFCs) surgiram como o Unico propulsor adequado para uso farmacéutico. Nenhum outro composto
satisfez os critérios rigorosos para um gas medicina a ser usado para indacdo pelos pacientes. Um
propulsor usado em um indlador medicina deve:

*  Serum gés que pade ser liquifeito: * ter propriedades solvertes
. - adequadas,
» ter toxicidade muito baixa; _
. , i * ter densidade adequada; e
* ndo ser inflamave,
o ) * ser compativel com uma ampla gama de
e ser quimicamente estavel; medicamentos.



*  ser aceito pelos pacientes (em
termos de sabor e odor);

Os HFCs usados nos inaladores para asma satisfazem estes critérios. Um estudo recente de 15.000
compostos, confirmou gque ndo h& nenhuma outra aternativa para CFC que parega promissora para 0 uso
com medicamentos indados. Os HFCs ndo sdo prejudiciais a camada de ozonio e seu potencial de
aquecimento globa € significativamente mais baixo do que os CFCs que eles substituem em aplicactes
farmacéuticas.

O processo de descoberta, desenvolvimento, aprovagdo, introducéo e aceitagdo de qualquer inalador
medicinal exige grande atenc@o as questdes de eficacia, seguranca e qudidade do produto a fim de
proteger a salde publica. Portanto, € norma que este processo leve aé dez anos. Um programa
extensivo de reformulacdo dos medicamentos existentes, como a transicéo do CFC para HFC em MDIs,
envolve a comercidizacdo mundia e aceitagdo do paciente e, por isso, pode levar até vinte anos. Além
dos custos substanciais envolvidos, tal empreendimento desvia os recursos de pesquisas e desenvolvimento
da descoberta e criacdo de novos medicamentos muito necessitados para asma e outras doencas graves.

Nos anos oitenta, os HFCs foram identificados como substitutos para os CFCs. Nos Ultimos anos,
depois de testes extensivos de seguranca e toxicidade, os primeiros inaladores HFC para asma foram
introduzidos em diversos paises, incluindo os Estados Unidos e a Unido Européia.  Outros medicamentos
com propulsores HFC aguardam aprovacéo dos orgaos reguladores e serdo introduzidos no mercado nos
préximos anos. Com um custo acima de um bilh&o de ddlares, a indUstria farmacéutica esta atualmente
trazendo diversos MDI's pressurizados aos pacientes em todo 0 mundo.

COMO FACILITARA SUBSTITUICAO DOSINALADORES CFC

A decisdo para incentivar a substituicdo dos inaladores com propulsores CFC somente foi tomada h&
alguns anos pela comunidade internacional envolvida com a implementacéo do Protocolo de Montred. A
substituicdo dos MDIs com CFC envolvera milhdes de pacientes e profissonais de salide no mundo
inteiro. Com a introducdo dos primeiros MDIs ndo-CFC em alguns paises, o periodo de transicdo esta
atualmente na sua primeira fase. Nos proximos anos, os pacientes e profissionais de salide comecardo a
confiar nos medicamentos com propul sores HFC.

A IPAC esta desenvolvendo iniciativas educacionais com outros grupos de salide publica a fim de
explicar a transicdo aos pacientes e profissonais de salde. A IPAC espera que esses materiais
educacionais gudem a diviar quaisquer preocupacdes que 0S pacientes possam ter com respeito a
mudanca nos seus medicamentos. No entanto, essa transicdo importante e de grande valor de inaladores
com CFC ndo poderd ocorrer sem garantias aos pacientes de que os novos MDIs com HFC
permanecerdo disponivels. Se 0s pacientes ou médicos acharem que a implementagdo do Protocolo de
Kyoto pode colocar em risco a disponibilidade alongo prazo dos indadores com HFC, eles poderdo relutar
em abrir mao dos dispositivos com propul sores CFC.

Para facilitar a continuacdo e a conclusdo bem sucedida da substituicdo dos CFCs, as Partes do
Protocolo de Kyoto devem fornecer protecdo clara e explicita para esse uso médico importante dos
inaladores com HFC.



SAUDE DO PACIENTE E IMPLEMENTACAO DO PROTOCOLO DE KYOTO

O Protocolo de Kyoto pretende enderecar os efeitos adversos da atividade humana nas condicdes
climética da Terra. A IPAC tem as mesmas preocupagdes das Partes no que diz respeito aos efeitos
potenciais do aguecimento globa na salide humana, florestas e outras areas naturais, fontes de agua e
agricultura, entre outros. Atualmente, a IPCC esté no processo de avaiar os possive's efeitos diretos e
indiretos da mudanga climatica na saide humana. A 1PAC concorda com as Partes que o Protocolo de
Kyoto deve ser implementado de forma que diminua quaisquer efeitos negativos na salde publica e no
bem-estar social, especialmente no que diz respeito as Partes ndo incluidas no Anexo |.

A IPAC reconhece os objetivos importantes da Convencéo Estrutural sobre Mudanca Climética e
parabeniza as Partes do Protocolo de Kyoto por terem tomado o primeiro passo significativo visando
atingir tais objetivos. A IPAC pretende contribuir com as deliberagdes internacionais sobre a politica de
mudanca climatica. A IPAC apoia 0 uso responsavel e os métodos de manuseio de HFCs em todos os
aspectos dos processos de desenvolvimento e fabricagdo. Além disso, a IPAC compreende a
necessidade da conformidade com as diretrizes no que diz respeito a métodos eficientes de administragéo
interna, operagOes de fabricagdo seguras e eliminacao/reciclagem responsavel do lixo industrial.

A IPAC procura assegurar que a implementacéo do Protocolo ndo cologue em risco ou impega 0 uso
ou disponibilidade dos inaladores ou aerossdis medicinais para 0s pacientes que precisam ter acesso a
estes medicamentos. O fornecimento de protecéo total para os usos médicos é fundamental para a salide
publica e esta de acordo com as metas do Protocolo de Kyoto.

1 Instituto Nacional do Coragdo, Puim&o e Sangue, Institutos Nacionais de Salde, "International Consensus
Report on Diagnosis and Management of Asthma" (Relatério de Consenso Internacional sobre o Diagnostico e o
Tratamento da Asma), Departamento de Salude e Servi¢cos Humanos dos Estados Unidos, Publicagdo No. 92-
3091, 29 (Junho de 1992).

2 A Organizagio Mundial da Saide (OM S) declarou: “Emtermos de facilidade de administraggo, disponibilidade
e eficécia, os inaladores com dosador . . . podem ser o0 método mais adequado de administracéo de medicamento
por inalagéo para criangas em suas residéncias e em ambulatérios ou clinicas.” Organizagdo Mundia da Saude,
“Bronchodilators and Other Medications for the Treatment of Wheeze-Associated Illnesses in Young
Children” (Broncodilatadores e Outros M edicamentos para 0 Tratamento de Doengas Associadas ao Sibilo) em
18, WHO/ARI/93.29 (1994). Osinaladorescom dosador geralmente ndo séo recomendados para uso por criangas
menores de 5 ou 6 anos, principamente porque criangas abaixo de 6 anos ndo sdo capazes de gerar fluxo
respiratorio suficiente para desagregar o po e levar o medicamento até os seus pulmdes.
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