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Polilaminina: em que fase esta o estudo?

Medicamento experimental desenvolvido na UFRJ para tratar lesdo medular esta
na fase dos testes clinicos, essenciais para avaliar seguranca e eficacia

Por O GLOBO — Sao Paulo

Nas ultimas semanas, diversas duvidas tém se multiplicado na internet sobre a
polilaminina, medicamento experimental para lesdo medular desenvolvido na
Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) e que vai entrar na primeira de trés
fases dos estudos clinicos. Os testes sdo indispensaveis para comprovar a
seguranca e a eficacia de um novo medicamento antes de uma possivel aprovacéo
de uso pela Anvisa.

Durante as duas décadas de desenvolvimento na UFRJ, além da descoberta e
desenvolvimento do composto, foram feitos testes pré-clinicos - em células e
animais - e um estudo piloto com oito pacientes. Destes, trés morreram em
decorréncia da lesdo ou de complicacdes. Quatro retomaram a sensibilidade e os
movimentos, mas de forma incompleta e uma pessoa recuperou as funcdes
motoras de todo o corpo, com capacidade muscular quase normal.

Este ano, a Anvisa aprovou a realizagdo da fase 1 de testes clinicos, uma fase
pequena que envolvera apenas cinco voluntarios, com idades entre 18 e 72 anos,
gue tiveram lesdes completas da medula espinhal toracica entre as vértebras T2 e
T10, com indicacdo cirargica, hd menos de 72 horas. Pacientes com lesdes
crdnicas, portanto, ndo estao elegiveis.

O objetivo é avaliar a seguranca, em especial, a seguranca. De acordo com
informacBes da Agéncia Brasil, nessa fase também ¢é avaliado como a substancia
se comporta dentro do nosso organismo, como ela entra, como ela € metabolizada
e como ela é eliminada. A depender dos resultados dessa fase, o estudo avanca
para a préxima, que consiste em avaliar a segurangca em um numero maior de
pessoas e também se inicia a avaliacao da eficacia.



Por fim, a fase 3 consiste na avaliacdo da eficacia em um namero ainda maior de
pacientes. Essa Ultima precisa obrigatoriamente ser controlada, ter um grupo para
comparacao, seja um grupo placebo ou que recebe o atual tratamento padréo-
ouro, a depender do tipo de tratamento avaliado.

No caso da polilaminina, como ja ha um tratamento destinado a casos de lesédo
medular, composto geralmente por cirurgia de descompressao, reabilitacdo e
fisioterapia, a nova substancia pode ser comparada a essas praticas, que séo
consideradas “padréao-ouro”, e ndo somente com um placebo. Mas, como ela ainda
€ um tratamento experimental, sem comprovacao de eficacia, € necessario um
grupo controle.

— Em principio, todo estudo clinico precisa de grupo controle. Por exemplo, uma
pesquisa com cloroquina feita durante a pandemia com casos leves em sete
hospitais privados de Sdo Paulo encontrou que dois tercos dos pacientes ficavam
bem, mas o mesmo foi observado entre aqueles tomando placebo. Entdo a maioria
de dois tercos ndo era por causa da cloroquina, era pela reacdo espontanea do
sistema imunoldgico. Mas se nao tivéssemos grupo controle, veriamos apenas o
namero de dois ter¢cos que ficaram bem e achariamos que a cloroquina é 6tima —
explica o ex-coordenador da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep),
Jorge Venancio, em reportagem anterior sobre o assunto.

Em nota, a Anvisa afirma que o uso de grupo controle para a polilaminina é “um
dos inumeros aspectos que devem ser discutidos no &mbito do protocolo clinico a
ser avaliado pela Anvisa apos o término da fase 1 do desenvolvimento”. “Nao é
possivel antecipar de forma objetiva o desenho do estudo a ser discutido na
proxima fase”, diz.

https://oglobo.globo.com/saude/noticia/2026/03/10/polilaminina-em-que-fase-esta-
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