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Resumo

Osorio, Ana Catalina Palacios; Frota, Mauricio Nogueira; Aucélio,
Ricardo Queiroz; Licursi, Alessandra Maia Cerqueira da Cunha.
Regulacao e controle de qualidade como salvaguardas a
falsificacao de medicamentos. Estudo de caso: métodos analiticos
aplicaveis a substancias anticancerigenas. Rio de Janeiro, 2009. 130p.
Dissertacao de Mestrado — Programa de Pos Graduagao em Metrologia.
Pontificia Universidade Catolica do Rio de Janeiro.

O objetivo desta dissertacao € investigar os aspectos regulatorios
e de controle de qualidade de medicamentos para minimizar o grave
problema da falsificacao desses produtos na Guatemala. A motivagao para
reforcar o Sistema Nacional da Qualidade da Guatemala identificando as
vulnerabilidades do sistema regulatorio aplicavel ao controle de medicamentos
levou o Ministério da KEconomia da Guatemala a buscar cooperagao
internacional. O Programa de Pds-Graduacao em Metrologia, Qualidade e
Inovacao da Pontificia Universidade Catdlica de Rio de Janeiro (PUC-Rio)
ofereceu entao a infraestrutura necessaria para o desenvolvimento da pesquisa.
A metodologia inclui revisao bibliografica e um estudo de caso para avaliar
os métodos analiticos a fim de determinar e quantificar o conteido de
camptotecina e seus derivados (irinotecana e topotecana), utilizados em
medicamentos no tratamento de cancer. Dentre os resultados encontrados,
destacam-se o diagndstico de aspectos regulatérios na Guatemala e a avaliagao
critica dos métodos analiticos aplicaveis as substancias anticancerigenas
mencionadas. As principais conclusoes do trabalho sinalizam para as
vulnerabilidades do marco regulatério que favorecem a falsificacao de
medicamentos. Além disso, métodos analiticos validados exercem papel
preponderante na caracterizacao da falsificacado destes medicamentos. A
eletroforese capilar e a espectrofluorimetria mostraram-se mais eficazes que
outros métodos de referéncia usados na identificacao da falsificagao das
substancias anticancerigenas estudadas. Ainda que muitos artigos cientificos
estudados indiquem parametros de mérito diversos, poucos fazem mencao a

incerteza associada a medicao do sinal analitico dos analitos de interesse.

Palavras—chave
Metrologia. Regulamentacao farmacéutica. Controle de qualidade.

Falsificacdo de medicamentos. Camptotecina. Irinotecana. Topotecana.
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Abstract

Osorio, Ana Catalina Palacios; Frota, Mauricio Nogueira; Aucélio,
Ricardo Queiroz; Licursi, Alessandra Maia Cerqueira da Cunha.
Regulation and quality control as safeguards against counterfeit
drugs Case study: analytical methods applicable to anticancer
substances. Rio de Janeiro, 2009. 130p. MSc. Dissertation — Programa
de Pés Graduagao em Metrologia. Pontificia Universidade Catdlica do
Rio de Janeiro.

The objective of this dissertation is to study regulatory and quality
control aspects to tackle medicines’ counterfeiting in Guatemala. The
motivation to reinforce Guatemala’s National Quality System by identifying
vulnerabilities in the country’s pharmaceutical regulatory system has led
the Guatemalan Finance Ministry to seek cooperation. The Postgraduate
Programme in Metrology for Quality and Innovation of the Catholic University
of Rio de Janeiro (PUC-Rio) offered the infrastructure within the context of
quality control assessment to carry out this investigation. The methodology
includes a literature survey to investigate the main themes of this work, and
a case study to assess analytical methods to identify and quantify the content
of camptothecin and its derivatives (irinotecan and topotecan) used in cancer
treatment. A comparison between the Brazilian and Guatemalan regulatory
framework was made. A critical evaluation of the analytical methods applied
to the above mentioned substances was made. Conclusions have shown that
vulnerabilities in the regulatory framework favor the manufacturing, trade
and indiscriminate use of counterfeit drugs. Furthermore, analytical methods
play an important role in its characterization. Capillary electrophoresis and
espectrofluorimetric proved to be more efficient than other methods for
determining counterfeit or substandard drugs of the substances studied. Most
scientific studies indicate a wide range of validation parameters, but only one
of them mentioned the uncertainty associated with the analytical signal of the

analites of interest.

Keywords
Metrology. Drug regulation. Quality control. Counterfeit drugs.

Camptothecin. Irinotecan. Topotecan.


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0713646/CA


PUC-Rio - Certificacéo Digital N° 0713646/CA

Resumen

Osorio, Ana Catalina Palacios; Frota, Mauricio Nogueira; Aucélio,
Ricardo Queiroz; Licursi, Alessandra Maia Cerqueira da Cunha.
Regulacién y control de calidad como salvaguardias a la
falsificaciéon de medicamentos. Estudio de Caso: métodos analiticos
aplicables a substancias anticancerigenas. Rio de Janeiro, 2009. 130p.
Dissertacion de Maestria — Programa de Pos Graduacién en Metrologia.
Pontificia Universidade Catélica do Rio de Janeiro.

El objetivo de esta disertacién es investigar los aspectos regulatorios y
de control de calidad de medicamentos para minimizar el grave problema de la
falsificacion de estos productos en Guatemala. LLa motivacién de este trabajo
reside en el interés en reforzar el Sistema Nacional de la Calidad de Guatemala,
mediante la identificaciéon de las vulnerabilidades del sistema regulatorio
aplicable al control de medicamentos, lo que llevé al Ministerio de Economia
de Guatemala a buscar cooperacién internacional para este proposito. El
Programa de Pos-Graduacion en Metrologia, Calidad e Innovacién de la
Universidad Catdélica de Rio de Janeiro (PUC-Rio) ofrecié la infraestructura
necesaria para el desarrollo de la investigacion. La metodologia incluye
una revision bibliografica y un estudio de caso para evaluar los métodos
analiticos utilizados para determinar y cuantificar la camptotecina y sus
derivados (irinotecan e topotecan), en medicamentos utilizados para el
tratamiento de cancer. Entre los resultados encontrados, se destacan el
diagnéstico de aspectos regulatorios en Guatemala y la evaluacién critica de los
métodos analiticos aplicables a las substancias anticancerigenas mencionadas.
Las principales conclusiones del trabajo senalan las vulnerabilidades
del marco regulatorio, que favorecen la falsificacion de medicamentos.
Asimismo, destaca la importancia de los métodos analiticos validados para
la caracterizacion de medicamentos falsificados o deficientes. La electroforesis
capilar y la espectrofluorimetria se mostraron mas eficaces que otros métodos
de referencia, para la identificacion de falsificaciones de las substancias
anticancerigenas estudiadas. A pesar de que muchos articulos cientificos
estudiados indicaron parametros de mérito diversos, pocos hacen mencion a
la incertidumbre asociada a la medicién de la senal analitica de los analitos
de interés.

Palabras—clave
Metrologia.  Reglamentacion farmacéutica.  Control de calidad.

Falsificacién de medicamentos. Camptotecina. Irinotecan. Topotecan.
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