Reflexdes bioéticas acerca da inovagdo em Nanomedicamentos - Cristiana Lima Dora, Fabian Teixeira Primo, Gabriela de Moraes Soares Aratjo
Rev Bio y Der. 2019; 45: 197-212

U NIVERSITAT ve Ol'Jse‘rV:atori.de
i+- BARCELONA Craren i B

Revista de Bioética y Derecho

Perspectivas Bioéticas

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887

ARTICULO

Reflexoes bioéticas acerca da inovaciao em Nanomedicamentos
Bioethical Reflections on Innovation in Nanomedicines

Reflexiones bioéticas acerca de la innovacion en
Nanomedicamentos

Reflexions bioetiques sobre la innovacio en nanomedicaments

CRISTIANA LIMA DORA,
FABIAN TEIXEIRA PRIMO,
GABRIELA DE MORAES SOARES ARAUJO"

* Cristiana Lima Dora. Professora no Programa de Pés-graduacdo em Ciéncia da Saude da Universidade Federal do
Rio Grande, Laboratdério de Nanotecnologia, Faculdade de Medicina. E-mail: cristianadora@gmail.com.

* Fabian Teixeira Primo. Doutorando no Programa de Pds-graduagdo em Ciéncias da Saide da Universidade Federal
do Rio Grande, Laboratério de Nanotecnologia, Faculdade de Medicina. E-mail: ftprimo@gmail.com.

* Gabriela de Moraes Soares Araujo. Doutoranda no Programa de Pés-graduacdo em Ciéncias da Sadde da
Universidade Federal do Rio Grande, Laboratério de Nanotecnologia, Faculdade de Medicina. E-mail:
gabrieladmsaraujo@gmail.com.

Copyright (c) 2019 Cristiana Lima Dora, Fabian Teixeira Primo, Gabriela de Moraes Soares Araujo

@ @@ Esta obra esta bajo una licencia de Creative Commons Reconocimiento-NoComercial-SinObraDerivada
T 4.0 Internacional.


http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/

Reflexdes bioéticas acerca da inovagdo em Nanomedicamentos
Cristiana Lima Dora, Fabian Teixeira Primo, Gabriela de Moraes Soares Aratjo
Rev Bio y Der. 2019; 45: 197-212

Resumo

A nanotecnologia vem se desenvolvendo de forma exponencial na drea farmacéutica, prometendo grandes
beneficios, entretanto, pode estar sujeita a riscos intrinsecos relacionados a esta ciéncia. Neste artigo é
realizada uma reflexao acerca dos desafios enfrentados pelos 6rgdos regulatérios em fung¢io da auséncia,
ou ainda, incipiente legislacdo, especialmente no Brasil, visto que os documentos disponiveis em relacio a
regulamentacdo, ndo incluem especificacdes para nanomedicamentos, os quais apresentam alteragdes na
dimensao e constituicdo, e consequentemente comportamento diferente de medicamentos convencionais.
A contingéncia envolvendo o desenvolvimento de nanomedicamentos e a gestdo dos riscos para a vida
humana e o meio ambiente fazem com que a bioética seja invocada de forma a analisar quais os impactos
decorrem deste processo.

Palavras-chave: bioética; nanotecnologia; legislacdo de medicamentos; risco; nanomedicamento.

Abstract

Nanotechnology has been developing exponentially in the pharmaceutical area, promising great benefits,
however, it may be subject to intrinsic risks related to this science. In this article, a reflection is made on the
challenges faced by regulatory agencies due to the absence or incipient legislation, especially in Brazil, since
the available documents in relation to regulation do not include specifications for nanomedicine, which
present changes in the dimension and constitution, and consequently different behavior of conventional
drugs. The contingency involving the development of nanomedicine and the management of the risks for
human life and the environment, cause bioethics to be invoked in order to analyze the impacts of this process.

Keywords: bioethics; nanotechnology; drug legislation; risk; nanomedicine.

Resumen

La nanotecnologia se estd desarrollando de forma exponencial en el area farmacéutica, prometiendo
grandes beneficios, sin embargo, puede estar sujeta a riesgos intrinsecos relacionados a esta ciencia. En este
articulo se reflexiona sobre los desafios enfrentados por los rganos regulatorios en funcién de la ausencia,
o0 aun incipiente legislacion, especialmente en Brasil, ya que los documentos disponibles en relacién a la
reglamentacidn, no incluyen especificaciones para nanomedicamentos, los cuales presentan alteraciones en
la dimensién y la constitucién, y consecuentemente un comportamiento diferente de los medicamentos
convencionales. La contingencia que involucra el desarrollo de nanomedicamentos y la gestiéon de los
riesgos para la vida humana y el medio ambiente hacen que la bioética sea invocada para analizar qué
impactos se derivan de este proceso.

Palabras clave: bioética; nanotecnologia; legislacion de medicamentos; riesgo; nanomedicamento.

Resum

La nanotecnologia s'esta desenvolupant de forma exponencial en l'area farmacéutica, prometent grans
beneficis; no obstant aixd, pot estar subjecta a riscos intrinsecs relacionats amb aquesta ciencia. En aquest
article es reflexiona sobre els desafiaments que enfronten els organs reguladors en funcié de I'abséncia, o
d’'una legislacié incipient, especialment al Brasil, ja que els documents disponibles en relacié a la
reglamentacié no inclouen especificacions per a nanomedicaments, els quals presenten alteracions en la
seva dimensi6 i constitucid, i conseqiientment presenten un comportament diferent al dels medicaments
convencionals. La contingéncia que involucra el desenvolupament de nanomedicaments i la gestié dels
riscos per a la vida humana i el medi ambient fan que la bioetica hagi de jugar un paper a fi d’analitzar quins
impactes es deriven d'aquest procés.

Paraules clau: bioetica; nanotecnologia; legislacié de medicaments; risc; nanomedicament.
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1. Introducao

A nanotecnologia define-se como um campo cientifico multidisciplinar baseado no
desenvolvimento, caracterizacio, producao e aplicacio de estruturas, dispositivos e sistemas com
forma e tamanho na escala nanométrica, podendo apresentar propriedades quimicas, fisico-
quimicas e comportamentais diferentes daquelas apresentadas em escalas maiores (MEYER e

PERSON, 1998; ALLARAKHIA e WALSH, 2012).

Esta ciéncia tem sido apontada como uma nova revolugdo tecnolégica, devido ao seu
enorme potencial de inovagdo para o desenvolvimento industrial e econémico. Hoje, praticamente
todos os setores industriais, utilizam algum tipo de processo nanotecnolégico. Uma das areas em
crescente desenvolvimento é a nanobiotecnologia ou nanomedicina, que engloba os estudos na
area da saudde, incluindo os medicamentos. Esta area abrange mais especificamente o
desenvolvimento de novos sistemas de liberacdo de farmacos em escala nanométrica (BATISTA e
PEPE, 2014; MELO, 2010).

Estes medicamentos passam a ser chamados de nanomedicamentos, e podem ser definidos
como sendo: “toda substincia ou combinacdo de substancias elaborada que possui distintas
propriedades fisico-quimicas, usada com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de
diagndstico. Sendo esta, uma forma farmacéutica terminada que contém um farmaco em
nanoescala ou associado a um nanoadjuvante com acdo farmacologica especifica visando modular

fungdes metabdlicas ou fisioldgicas” (PEREIRA e BINSFELD, 2017).

0 material utilizado na formulacdo do nanocarreador, com a finalidade de se produzir o
nanomedicamento, é selecionado de acordo com a funcionalidade desejada e das caracteristicas
fisico-quimicas do farmaco utilizado. Dentre os nanocarreadores mais empregados na area
farmacéutica destaca-se o uso de nanoparticulas poliméricas e lipidicas, além de nanofibras,

micelas e nanocarreadores metalicos (MOGHIMI et al., 2005).

Se por um lado, os nanomedicamentos prometem grandes beneficios, por outro, esses
medicamentos podem estar sujeitos a riscos intrinsecos relacionados ao desenvolvimento de
novas tecnologias. Além da possibilidade de serem adicionados aos medicamentos outros riscos

ao longo das atividades desenvolvidas no seu ciclo (COSTA, 2013).

Devido ao carater emergente das nanotecnologias, especialmente aquelas relacionadas ao
desenvolvimento de nanomedicamentos, estes se constituem em uma ligacdo muito importante
na cadeia interativa entre a ciéncia e a tecnologia que fazem as suas contribui¢des para o campo

de estudo da bioética. Isto porque um dos objetivos da bioética é contribuir para que as pessoas

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887

| 199



Reflexdes bioéticas acerca da inovagdo em Nanomedicamentos
Cristiana Lima Dora, Fabian Teixeira Primo, Gabriela de Moraes Soares Aratjo
Rev Bio y Der. 2019; 45: 197-212

estabelecam uma conexao entre a cultura cientifica e a cultura humanistica, de forma que se possa

discutir e avaliar os impactos que a tecnologia possa vir a causar sobre a vida.

Neste cendrio, com as reflexdes trazidas no artigo, os autores abordam e discutem, a
interacdo entre a nanociéncia, a nanotecnologia, e sua influéncia no desenvolvimento de

medicamentos, assim como seus riscos e beneficios a luz da bioética.

2. Beneficios dos nanomedicamentos

A industria farmacéutica é uma organizacdo baseada em conhecimentos e se caracteriza pelo alto
dinamismo e capacidade de globalizagdo, funcionando como porta de entrada de novos

paradigmas tecnolégicos (AKKARI et al, 2016).

Iniimeros sdo os beneficios da nanotecnologia na terapéutica. Especialmente no
desenvolvimento de formulacdes nanotecnolégicas destinadas ao tratamento de diversas
enfermidades tais como cancer, doengas inflamatérias, cardiovasculares, neurodegenerativas,

entre outras.

Atualmente, a nanotecnologia é um dos principais focos de pesquisa e desenvolvimento de
medicamentos, visto que as formulagdes nanotecnoldgicas apresentam diversos beneficios

quando comparadas as formas farmacéuticas convencionais.

Dentre as vantagens apresentadas por estas formulacdes, destaca-se a possibilidade de
apresentarem um sistema de liberacdo de farmacos controlado e especifico, permitindo a
vetorizacdo de farmacos a tecidos e células alvo (PURI, et al, 2009). A funcionalizacdo de
superficie nos nanocarreadores vém sendo bastante utilizada tanto na forma de direcionamento
passivo como ativo, principalmente com o intuito de diminuir possiveis efeitos adversos de
medicamentos (VIEIRA e GAMARRA, 2016). Além disso, devido a seletividade em relacdo ao alvo

especifico, torna-se possivel a utilizacdo de menor dose do medicamento (ASAI, 2012).

0 estudo acerca de nanomedicamentos fornece ainda conveniéncias como a protecdo frente
a volatilizacdo de compostos, aumento de solubilidade, e resisténcia a enzimas gastricas,
proporcionando medicamentos mais eficazes devido ao aumento da biodisponibilidade dos
farmacos. Além disso, os nanocarreadores tém a caracteristica de melhorar a estabilidade de
principios ativos quando comparados ao mesmo material na forma molecular, sendo uma
alternativa para compostos instaveis, que podem diminuir ou perder sua eficacia pela degradagao

(MIHRANYAN, et al, 2012; DAUDT et al., 2013).
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Para que se possa compreender a magnitude da pesquisa e desenvolvimento da
nanotecnologia na area farmacéutica, na atualidade, existem varios medicamentos sendo
comercializados e, centenas de estudos clinicos com nanomedicamentos em andamento (BOBO et

al, 2016; CLINICALTRIAL, 2017).

3. Nanomedicamentos e os seus riscos

A nanobiotecnologia apresenta iniimeros desafios atuais a serem enfrentados, como estudos

toxicoldgicos, pré-clinicos e clinicos, scale-up e regulamentacao.

Apesar dos diversos beneficios e da promessa de inovacdo tecnolégica positiva que a
nanotecnologia apresenta, é importante salientar que o conhecimento cientifico disponivel ainda
ndo permite uma avaliagdo rigorosa do risco que a exposicao as nanoparticulas podem trazer para
a saude da populacdo. Da mesma forma, ainda nao existem regulamentos especificos que possam
responder aos anseios da investigacdo. Os riscos embutidos no avango da pesquisa em
nanotecnologia s6 tendem a aumentar. Por outro lado, ha uma falta de discussao sobre o alcance

de suas consequéncias (FERREIRA, 2013).

Engellman (2017) ao tratar do tema da nanotecnologia, relaciona os riscos das
nanotecnologias a sociedade de risco, ao ressaltar que, a partir das nanotecnologias, surge um
componente inusitado: a producao de efeitos —negativos e positivos- em escala invisivel e com as

propriedades fisico-quimicas modificadas, um potencial de risco maior.

Por isso, medidas de prudéncia recaem instantaneamente no principio da precaucao a fim
de ndo interromper o desenvolvimento tecnolégico, mas de garantir e/ou preservar os direitos

basicos, como o respeito a vida (FERREIRA e SANTANNA, 2010).

Os dados acerca dos riscos de nanomedicamentos ainda sdo limitados, visto que existem
diversos nanomateriais, como polimeros naturais ou sintéticos, lipideos, fosfolipideos ou metais
(KAYSER, et al,, 2005). Os nanocarreadores também podem diferir quanto a formas de sintese,
além do desconhecimento em relacdo ao mecanismo de a¢do e forma de excre¢do de alguns

nanocarreadores (SILVA et al,, 2014).

Muitas vezes os aspectos negativos somente sdo conhecidos apds se atingir os objetivos
propostos (LEDO et al, 2007). Entretanto, os riscos dos nanomedicamentos podem ser pensados
anteriormente, evitando maiores problemas e permitindo que os maleficios ndo sejam

negligenciados.
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Nesse contexto, a nanotoxicologia surgiu recentemente, ap6s a expansio da nanotecnologia,
quando diversos materiais ja haviam sido introduzidos no mercado. Apesar do conhecimento
acerca das moléculas utilizadas, existem novas propriedades quando estas sdo na escala

nanomeétrica, por isso a importancia de estudar os efeitos nocivos ou adversos de nanomateriais

(STONE e DONALDSON, 2006).

Devido ao fato destes apresentarem caracteristicas proéprias, de acordo com a morfologia,
composicdo e tamanho, a nanotoxicologia estuda a interacdo entre as nanoestruturas e os
sistemas biolégicos, com o intuito de avaliar as respostas de toxicidade dentro dos estudos pré-
clinicos, e garantir a seguranca no uso de nanomedicamentos (ELSAESSER E HOWARD, 2012;
SILVA et al, 2014).

Contudo, ainda nao existem regramentos que possam responder aos anseios da sociedade,
uma vez que mesmo com o avanco da pesquisa na area da nanotoxicologia, a legislacdo atual,

ainda, ndo exige a realiza¢do de testes especificos para o desenvolvimento de nanomedicamentos.

As normativas do 6rgdo regulatério nacional recomendam a utilizacdo do guia para a
condugdo de estudos ndo clinicos de toxicologia e seguranca farmacolégica, onde estao descritos
os testes pré-clinicos necessarios para o desenvolvimento de novos medicamentos (ANVISA,

2013), todavia, sem qualquer ressalva no que tange a medicamentos de base nanotecnolégica.

Fica evidente, que a avaliacdo da sua seguranca toxicoldgica, deveria incluir ensaios
especificos de toxicidade de dose Unica e repetida, reprodutiva, genotoxicidade, carcinogenicidade,
tolerancia local e toxicocinética, uma vez que os nanomedicamentos apresentam farmacocinética

baseada nos nanocarreadores e ndo no principio ativo (ANVISA, 2013).

Os testes de seguranca farmacolégica dispostos no referido guia, tem o objetivo de avaliar
potenciais efeitos farmacodindmicos indesejaveis da substancia teste, da mesma maneira, espera-
se que existam testes especificos para os nanomedicamentos, com o intuito de validar a seguranca
destes, em diversos sistemas como nervoso central, cardiovascular e respiratorio, tal qual os

testes para desenvolvimento de novos medicamentos (ANVISA, 2013).

Da mesma forma, ainda pouco se conhece em relagio a possivel toxicidade,
biocompatibilidade e rea¢des adversas destes produtos, de maneira que torna-se premente a
padronizacao de protocolos de toxicidade para nanomedicamentos (OBERDORSTER et al., 2004,
BREMER-HOFFMANN et al, 2018).

Nao obstante, é imprescindivel ainda considerar a probabilidade de que essas

nanoparticulas possam ameacar a saude e a seguranga dos individuos envolvidos em sua
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producdo e/ou manipulacdo. Uma vez que, como ressalta Engelmann (2016), além dos riscos

concretos, ndo se pode desconsiderar os riscos invisiveis inerentes a sociedade de risco.

Neste contexto, e com o intuito de contribuir para a avaliacdo dos possiveis riscos de tais
medicamentos, a bioética surge para garantir que estudos sejam realizados com informacdes sobre

a toxicidade de nanomateriais e seus efeitos de longo prazo sobre o meio ambiente e a sociedade.

4. Reflex0es nanoéticas

A inovacdo e o desenvolvimento tecnolégico ao mesmo tempo em que se apresentam como 0
principal fator de progresso de uma sociedade, surgem como um elemento paradoxal. Pois podem
gerar perspectivas diferentes, tanto positivas quanto negativas, a partir do impacto do

conhecimento cientifico e do contexto social envolvido com determinado risco.

Dada a convergéncia tecnoldgica da nanotecnologia, ainda ndo ha um mecanismo genérico de
regulamentacdo que possa responder aos anseios da investigagdo. No Brasil, ainda ndo existem
normativas referentes a gestdo de riscos dos nanomedicamentos. Os esforcos vém sendo realizados

no sentido de desenvolver politicas publicas para a pesquisa e o desenvolvimento tecnolégico.

Entretanto, os riscos embutidos no avanc¢o da pesquisa em nanotecnologia ainda ndo podem
ser integralmente previstos quando utilizados na prevencdo e tratamento de patologias, pois
mesmo diante dos avanc¢os na avaliacdo desses riscos, ainda ha uma falta de discussao sobre o

alcance de suas consequéncias (FERREIRA, 2013).

Estamos vivenciando uma era, em que grandes mudanc¢as tém acontecido nas ultimas
décadas voltadas para a seguran¢a do paciente (NASCIMENTO e DRAGANOV, 2015). Nesta
perspectiva, os avancos no desenvolvimento de nanomedicamentos devem ser avaliados com
prudéncia, uma vez que ainda existem intimeras questdes toxicoldgicas, de biosseguranca e

socioambientais que precisam ser avaliadas e compreendidas.

As implicacbes suscitadas pelo avanco da nanobiotecnologia, devem se constituir nos

fundamentos e diretrizes a serem adotados nas discussoes filoséficas, politicas e de seguranca.

Temas estes, ressaltados por Beck (2008), quando afirma que a sociedade de riscos exige
controle, moralidade e ética para avangar na antecipagdo de eventuais perigos, demonstrando

com isso os desafios que a nanotecnologia impoe a gestao de riscos.

Vem, portanto, tomando vulto um amplo campo da ética e das questdes sociais envolvidas

no desenvolvimento da nanociéncia, proporcionando uma reflexao sobre a existéncia de uma
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nanoética. Na literatura ja é possivel identificar diversos artigos e até alguns livros sobre a
definicdo e alcance desta tematica. Inclusive, pode-se dizer que esta encontra-se em consolidacio,

com o surgimento em 2003 de uma revista cientifica intitulada Nanoethics (NANOETHICS, 2017).

0 termo, mesmo que controverso, foi definido em torno das questdes e dilemas éticos
levantados a partir do desenvolvimento da nanotecnologia. A polémica em relacdo ao termo esta
baseada no que varios autores relatam, de que ndo ha nada de novo ou especifico, do ponto de
vista ético, que apenas a nanotecnologia tenha apresentado, e que seja diferente das demais
problematicas que tenham sido detectadas e avaliadas pelas novas tecnologias que surgiram ao

longo do tempo.

Entretanto, uma questdo levantada naquela revista especializada, refere-se a quais politicas
que foram desenvolvidas em torno da nanotecnologia poderiam contribuir para que a sociedade
tivesse uma maior participacdo nas decisdes relativas a producdo e uso de produtos de base

nanotecnolégica, levando em conta os potenciais riscos associados (SCHULZ, 2009).

O conceito central da nanoética considera fundamental o de se avaliar riscos, e a
competéncia para se posicionar nas discussdes sobre a introducdo de novas tecnologias e
produtos no nosso cotidiano. E considerando a multiplicidade de areas e de fatores envolvidos
nesse processo, pode-se fazer valer a oportunidade de construcdo de espacos que possibilitem o

fortalecimento do didlogo constante entre ciéncia e sociedade (ESCALANTE, 2005).

Pois é mister a necessidade de compreensao de que até mesmo a ciéncia possui limites para
sua aplicacdo e utilizacdo, ndo sendo eticamente correta a aplicacdo destas novas técnicas no

desenvolvimento de nanomedicamentos de maneira precipitada e indiscriminadamente.

A ética a ser aplicada deve levar em consideracido as consequéncias e os efeitos colaterais
dos atos de cada um dos envolvidos. Portanto, para que se possa analisar e discutir os possiveis
riscos gerados pela aplicacdo de medicamentos de base nanotecnolégica é, preciso, estabelecer as
funcdes de responsabilizacdo com a consciéncia das consequéncias sociais, éticas e legais que

permeiam a ciéncia.

Isto porque, diferente de outras tecnologias, em que a discussdo sobre a regulacao e
avaliacdo dos riscos associados a sua producdo e difusdo ocorrem posteriormente, na
nanotecnologia essa discussdo tem ocorrido concomitantemente com seu desenvolvimento

(LEVI-FAUR e COMANESHTE, 2017).

Atentos ao carater limitado da informacgao disponivel sobre a toxicidade destas particulas,
o principio da precaugdo impde ao legislador, no plano internacional e nacional, que legisle ora

regulando o exercicio das atividades que as envolvem, minimizando os riscos delas decorrentes
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para a saide humana, ora introduzindo moratérias ou, mesmo, proibindo a pratica de atos que,
na sequéncia de uma analise de custo/beneficio, se conclua poderem implicar a producio de

danos graves para a populacdo (MEDEIROS et al, 2006; LOVESTAM, 2010).

A elaboracdo de regulamentos sobre o desenvolvimento, registro e vigilancia pos-
comercializacdo de nanomedicamentos é bem-vinda e suas auséncias traduzem-se em lacunas

que podem gerar incertezas quanto a aplicabilidade das normas relacionadas a prote¢do da sadde.

Apesar da incerteza cientifica, algumas organizacdes e institui¢des internacionais, ja vem
desenvolvendo uma série de estudos no intuito de tornar mais seguro o processo

desenvolvimento e utilizacdo destes nanomedicamentos.

Essa preocupacdo é demonstrada pelas agéncias reguladoras que estdo trabalhando para
entender e avaliar os impactos da nanotecnologia para a saide humana (FDA, 2018, 2017, 2014,
2013; EMA, 2016), por meio da organizacdo de grupos de trabalho especificos para avaliar as
necessidades dessa nova tecnologia, presenca nos féoruns de discussdo sobre o tema e trocas de

experiéncias com outras organizacdes internacionais.

Apesar da incerteza cientifica, algumas organizacdes e instituicdes internacionais, vem
desenvolvendo uma série de estudos no intuito de reunir informagdes sobre a nanotoxicologia, de
forma a tornar mais seguro o processo de desenvolvimento e utilizacdo dos nanomedicamentos
(FDA, 2018, 2017, 2014, 2013; EMA, 2016). Neste sentido, diversos manuais, relatérios e,
regulamentos vém sendo publicados por parte de 6rgdos e instituicdes como a Organizacio
Internacional do Trabalho (OIT),a UNESCO e a Organizacgdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento
Econémico (OCDE). Além de iniciativas, com o mesmo propdsito, da Agéncia de Protecdo
Ambiental, da Organizacdo Internacional de Padronizac¢ado (ISO), da Comissdo Europeia e, ainda,
do projeto europeu intitulado NANoREG, que congregou os principais organismos globais que

lidam com regulacdo (LENZ E SILVA, 2008; NANOREG, 2017).

Cabe destacar ainda, a importincia de se abordar aspectos sobre os deveres e
responsabilidades das partes interessadas envolvidas no processo de desenvolvimento
nanotecnolégico. E possivel identificar que a comunidade cientifica vem se empenhando em
aprimorar o conhecimento acerca dos possiveis impactos sobre a saide humana e seguranca
ambiental, que possam ser gerados por meio do uso de nanomateriais (International Labour

Organization, 2010).

Em funcdo dos poucos dados existentes acerca da seguranga e saide do trabalhador na
manipulacdo nanotecnoldgica, os empregadores adotam uma abordagem preventiva sempre que

a exposicdo as nanoparticulas possa ocorrer (ABDI, 2010; EU-OSHA, 2012). Isto porque varias
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questdes nanoespecificas ainda sdo dificeis de abordar com eficiéncia e podem dificultar a

avaliacdo da seguranca.

Os elementos nano-especificos mais importantes a serem considerados devem ser aqueles
relacionados a avaliacdo do risco como: potencial de exposicdo, dissolucdo, transformacaio,
acimulo, genotoxicidade e imunotoxicidade. Claramente, estratégias ainda precisam ser

desenvolvidas, testadas e debatidas sobre producao e avaliacao do ciclo de vida desses produtos.

Os estudos, ora desenvolvidos ou em desenvolvimento, buscam atender as necessidades das
autoridades sanitdrias e do setor regulado, uma vez que corrobora com os drgidos governamentais
para formular as questdes legislativas que precisam ser abordadas pela inddstria. Ao mesmo
tempo, auxilia a industria na identificacdo de quais as informagdes necessarias, pelas autoridades,
para avaliacdo de seguranca destes produtos, com o intuito de realizar uma produgdo consciente

e sustentavel.

Entretanto, no ambito nacional brasileiro, ainda sdo escassas as orientagdes neste sentido,
especialmente na area farmacéutica, uma vez que, em virtude da diversidade e da
heterogeneidade das matérias-primas e dos sistemas de liberacdo de farmacos utilizados nos
nanomedicamentos pode-se compreender a enorme dificuldade que os 6rgios regulatérios
enfrentam, no sentido de buscar o correto equilibrio entre as questdes fundamentais sobre a

existéncia humana, a regulacdo do mercado e a possivel inibigdo da inovacao tecnolégica.

A realidade atual diante da revolucdo tecno-cientifica promovida pela nanociéncia, ainda
suscita indmeros desafios, dada a imprevisibilidade e as incertezas cientificas sobre os riscos
relacionados aos nanomedicamentos. Todavia, é possivel identificar a ado¢do de acdes e estratégias
para a formulagdo de politicas vinculadas a pesquisa e desenvolvimento de produtos
nanotecnolégicos, por parte dos 6rgaos de deliberacdo, numa perspectiva transdisciplinar, pautada

na ética e no didlogo entre as partes interessadas, com vistas a seguranc¢a e minimizagao de riscos.
5. Conclusao

A area dos medicamentos pode ser considerada como uma das mais promissoras da
nanobiotecnologia. E inegavel a relevancia da sua utilizacdo e aplicagdo. Todavia, por se tratar de

uma area extremamente dindmica e com alto potencial de inovacdo, deve-se avaliar quais os

possiveis impactos e riscos que essa nova tecnologia pode eventualmente causar aos seus usuarios.
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Em vista de que os nanomedicamentos podem ser compostos por carreadores metalicos,
fibrosos, poliméricos ou lipidicos, além de apresentarem diferencas em relacdo ao tamanho e
demais caracteristicas fisico-quimicas, estes podem apresentar diferencas em seu

comportamento (KAISER, et al., 2005).

Nesse sentido, é importante que todas as partes envolvidas tenham plena compreensao dos
nanomateriais e de suas propriedades especificas. E evidente que a nanoformulagio pode
melhorar as caracteristicas biofarmacéuticas, reduzir a toxicidade geral de um farmaco e/ou a
severidade dos efeitos colaterais. Contudo, diferencas na toxicocinética dos nanomedicamentos

pode resultar em diferencas significativas na toxicidade e nos efeitos colaterais.

Ainda sdo escassos os estudos que relacionem a toxicidade de medicamentos de base
nanotecnolégica ou, ainda, que a relacionem a certos tipos de estruturas de nanocarreadores.
Entretanto, mesmo diante dos resultados encontrados, os autores tém adotado posturas
cautelosas sobre os desfechos toxicologicos, uma vez que quando comparados os efeitos dos
medicamentos tradicionais com os nanomedicamentos, quaisquer diferencas no tratamento ou

nos regimes de dosagem, podem ser a causa de certas diferengas (BRAND, 2017).

Numa ética construtiva, diante dos enormes desafios advindos do uso e da aplicacdo destas
novas tecnologias, é preciso que os avancos relacionados aos nanomedicamentos tenham suas
acdes embasadas no conceito de um desenvolvimento sustentavel, e que se avance em busca de
conhecimentos para que estas inovagdes possam ser vislumbradas como promog¢do para uma

melhor qualidade de vida e ndo de agravos a saude.

Os avangos no conhecimento exigem que o homem se adapte continuamente a novos
preceitos e valores. Para tanto, é preciso que se faca a adog¢do do principio da precaucio (tendo
como base o ordenamento juridico), mas necessariamente com visao de futuro, para que se possa

aplicar ndo apenas o conceito da prudéncia, mas também o da responsabilidade.

E, diante do iminente surgimento do marco regulatdrio, faz-se necessaria a adogdo do
didlogo entre os diferentes atores, de forma transdisciplinar, para que assim seja possivel dialogar

e responder aos inumeros questionamentos e anseios que urgem da sociedade.

Além disso, ndo se pode admitir que se permanecga estagnado a espera de um regramento
tradicional, sem estar conectado a velocidade da construcio de conhecimentos nas mais diversas
areas envolvidas no processo de desenvolvimento da nanotecnologia e, mais especificamente na

dos nanomedicamentos.
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Aluz de tal perspectiva, deve-se, portanto, focar nas reflexdes nanoéticas sobre os riscos e
efeitos que possam emergir decorrentes do enorme avanco tecnoldgico ditado pela manipulacao

de nanomateriais, com a finalidade precipua do desenvolvimento de nanomedicamentos.
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