UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS BIOLOGICAS
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM NEUROCIENCIAS

DISCIPLINA: PESQUISA, DESENVOLVIMENTO E INOVACAO EM
NEUROCIENCIAS (PGN-410013).
CREDITOS: 03.

PROFESSOR RESPONSAVEL: EDUARDO LUIZ GASNHAR MOREIRA.
PROFESSORES COLABORADORES: IRINEU AFONSO FREY (CSE) E FERNANDO
RICHARTZ (CSE)

REALIZACAO DA DISCIPLINA: MAIO/2020.

Ndmero de vagas: 15

EMENTA:
Industria farmacéutica e o desenvolvimento de psicofarmacos; Boas Praticas de Laboratorio (BPL); Assuntos regulatorios
pertinentes a ensaios ndo clinicos; Assuntos regulatorios pertinentes a ensaios clinicos; Medicina translacional e modelos
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METODOLOGIA

O curso desenvolver-se-a, basicamente, por meio de: i) explanacao tedrica do docente responsavel acerca dos principais tépicos abordados durante a disciplina
e ii) exposi¢des orais (i.e., semindrios) apresentados pelos pos-graduandos, a partir de suas leituras prévias, e discussdo em grupo dos capitulos de livros ou
artigos cientificos referentes aos topicos, sob orientagdo do professor coordenador e seus eventuais convidados. Cada material designado como leitura para
determinada aula devera ser lido previamente por todos; um ou dois pés-graduandos serdo escolhidos para apresentd-lo a cada vez. No primeiro dia da
disciplina sera realizada uma reunido para divisdo dos temas e organizacdo dos seminarios. A frequéncia minima de 75% as aulas € condi¢cdo necessaria para
aprovacao. As avaliagdes serdo baseadas nos seminarios, na participagdo dos discentes durante as discussdes e atividades praticas. A avaliacdo se dara por
meio de presenca (10%), participacdo em sala (20%), entrega de atividade avaliativa (30%) e apresentacdo de um seminario (50%).

JUSTIFICATIVAS

As doengas do sistema nervoso central representam um enorme fardo em termos de sofrimento humano e custos econémicos a sociedade e, de acordo com
estimativas atuais, as doencas cerebrais contam com aproximadamente 13% da prevaléncia global de doengas, superando tanto as doencas cardiovasculares
como o cancer. Embora os medicamentos neuropsiquiatricos tenham sido um dos produtos mais lucrativos das industrias farmacéuticas nas Gltimas décadas, o
desenvolvimento de novas drogas tem sido considerado estagnante e, durante a Gltima década, poucas drogas obtiveram aprovacdo em comparagdo com outras
areas terapéuticas. Por exemplo, em 2014, a agéncia reguladora norte-americana FDA (Food and Drug Administration) aprovou 41 novas entidades
moleculares, das quais apenas quatro tinham indicacdo para doengas do sistema nervoso central. Outrossim, 0 mecanismo de acdo das drogas antidepressivas,
ansioliticas e antipsicéticas sdo relativamente semelhantes aos seus protétipos desenvolvidos na década de 1950. Muito embora um significativo progresso
tenha sido observado na seguranca e tolerabilidade destes, os novos medicamentos ndo exibem aumento de eficacia terapéutica.

Neste sentido, a identificacdo de alvos terapéuticos confiaveis ao aprimoramento do tratamento farmacoldgico de doencgas neuropsiquiatricas é especialmente
complexo e arduo. Ademais, o desenvolvimento de novas drogas para doencas neuropsiquiatricas esta associado com (i) tempos de desenvolvimento
significativamente maiores (tempo médio de aprovagdo e estudos clinicos de 8,8 anos, em comparacdo com 6,9 anos para drogas ao sistema cardiovascular);
(if) maiores custos capitalizados de desenvolvimento clinico (cerca de $849 milhdes de dolares em comparacdo a $604 milhdes de dolares para drogas
analgésicas); e (iii) menores taxas de aprovagdo apos 0s estudos clinicos (taxa de sucesso de apenas 8,2% em comparacdo com 19,4% para drogas
oncoldgicas, por exemplo). Em outras palavras, as perspectivas de sucesso estdo baixas a ponto de as grandes industrias farmacéuticas (como a AstraZeneca,
GlaxoSmithKline e Novartis) fecharem suas divisfes de pesquisa em neurociéncias por todo o mundo. A saida de grandes empresas da area neuropsiquiatrica,
mesmo em face de um vasto e crescente mercado, enfatiza a dificuldade na pesquisa do cérebro e direciona particular atencdo as limitagdes e desafios
existentes a pesquisa translacional. Mais importante, ainda, é a existéncia de diversas falhas nos tratamentos clinicos atuais, resultando em sérias necessidades
médicas ndo atendidas. Para acelerar o desenvolvimento de novas drogas ao sistema nervoso central, o Férum do Instituto de Medicina (Institute of Medicine,
IOM) em Neurociéncias e Desordens do Sistema Nervoso elaborou, no ano de 2014, uma série de simposios e congressos para discutir os desafios e
oportunidades para aumentar a neurociéncia translacional. De acordo com o IOM, os principais desafios em torno do desenvolvimento de novas drogas
neuropsiquiatricas incluem: i) mecanismo das doencas; ii) identificacdo e validacdo de alvos terapéuticos; iii) modelos pré-clinicos preditivos; iv)
biomarcadores para estratificacdo de pacientes e endpoints clinicos; e v) confiabilidade e reprodutibilidade dos dados obtidos. Com estes desafios em mente, a
disciplina “Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagdo em Neurociéncias” objetiva a discussdo critica dos diversos gargalos ao desenvolvimento de novos
medicamentos as doencas neuropsiquiatricas, com um foco em especial em novos alvos terapéuticos e biomarcadores que possam tem um impacto
significativo no tratamento (e entendimento) de doengas neuropsiquiatricas, como depressao, ansiedade, esquizofrenia, e doencas neurodegenerativas, como a
doenca de Parkinson e de Alzheimer, epilepsia e doenca de Huntington.



CRONOGRAMA

AS AULAS SERAO NO PERIODO DA TARDE (13h:30min — 17h), no més de MAI0O/2020.

Aula/Dia Apresentador
Responsavel
Aula 1 Aula Teorica: “Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacao no Brasil: desafios na Eduardo Luiz Gasnhar
19/05 (Terga) interacdo e cooperagéo entre Universidades e Empresas”. Moreira
Discusséo de Artigo em Grupo (Leitura prévia EaD)
Aula 2 Aula Teorica: “Topicos em Propriedade Intelectual”. *Enfase em patentes e Eduardo Luiz Gasnhar
20/05 (Quarta) industria farmacéutica. Moreira
Discusséo de Artigo em Grupo (Leitura prévia EaD)
Aula 3 Aula Tedrica: “Gestéo da Inovagdo, Estudos de Futuro e Métodos de Eduardo Luiz Gasnhar

21/05 (Quinta)

Prospeccéo Tecnoldgica”.

Atividade pratica: Brainstorming.

Moreira

Aula 4 Aula Teorica: “Busca em banco de dados de patentes nacional e Eduardo Luiz Gasnhar

22/05 (Sexta) internacional”. Moreira
Atividade pratica: estudo prospectivo: analise do mercado farmacéutico nacional
por meio de monitoramento tecnolégico.
Obs: Atividade Avaliativa (Entrega via Moodle)

Aula 5 Aula Tedrica: “Roadmap Tecnoldgico” e “Plano de Negdcios . Fernando Richartz
26/05 (Terca)

Aula 6 Aula Tedrica: “Valoragéo e Transferéncia de Tecnologia”. Irineu Afonso Frey
27/05 (Quarta)

Aula 7 Palestra A definir
28/05 (Quinta)

Aula 8 Seminario 1: Boas Praticas de Laboratorio (BPL). Apresentacdo - discentes

29/05 (Sexta)

Seminario 2: Assuntos regulatérios pertinentes a ensaios ndo clinicos e clinicos.
Seminéario 3: Biomarcadores




