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Desafio 03: Demandante IBMP

Utilizacdo de Organ-on-a-chip para
avaliagcdo de biomedicamentos

Antes de iniciar as fases clinicas em seres humanos, o desenvolvimento de biomedicamentos exige
ensaios pré-clinicos rigorosos para garantir seguranga e eficacia. Historicamente, essa etapa
depende da experimentagdo animal, um processo de alto custo e complexidade ética. Alinhado as
diretrizes globais e ao principio dos 3Rs (Substituigdo, Redugéo e Refinamento), incentivados pelo
CONCEA/MCTI, o setor biotecnoldgico avanga para métodos alternativos de alta precisdo ao uso de
experimentagédo em animais. O Organ-on-a-chip surge como uma importante solugéo, pois sdo
dispositivos microfluidicos que mimetizam, em microescala, a arquitetura e o funcionamento de
orgdos humanos (como, por exemplo, figado, pulmao e sistema imune). Diferente de culturas de
células estaticas, essa tecnologia integra sensores em tempo real e controle dindmico de
parémetros, permitindo avaliar a toxicidade e a imunogenicidade de proteinas terapéuticas em um
ambiente controlado que reproduz a fisiologia real, facilitando a utilizagdo em diversos
experimentos e protocolos.

Plataformas de Organ-on-a-chip que operam em laboratorios de exceléncia tecnologica devem ser
validadas, robustas e escalaveis. O objetivo, assim, & estabelecer uma cooperagao técnica para a
experimentagdo sob demanda de biofarmacos desenvolvidos pelo IBMP; espera-se, com isso,
espera-se reduzir o time-to-market e elevar o padrdo cientifico de terapias inovadoras, reduzir,
refinar e, quando cientificamente justificado, substituir estudos animais especificos.

Como é feito hoje:

Tradicionalmente, a seguranga e eficacia dos biomedicamentos repousam em ensaios in vitro e
testes pré-clinicos em modelos animais. Embora a tecnologia Organ-on-a-chip tenha se consolidado
inicialmente na Europa e nos EUA, hoje ela atravessa uma transigdo de ferramenta exploratoria para
plataforma regulatoéria. No Brasil, o uso desses métodos é impulsionado por diretrizes do CONCEA e
pelo fortalecimento de laboratérios nacionais de biotecnologia, que buscam integrar microfluidica e
bioengenharia para aumentar a previsibilidade clinica e reduzir a dependéncia de modelos animais
complexos.

Resultados esperados:

Reducéo (ou eliminagéo) do uso de animais, principalmente de primatas ndo humanos;
Utilizagdo de protétipo funcional de Organ-on-a-chip, preditivo para humanos, resultando em
melhor translagéo clinica.

Possibilidade de testar aimunogenicidade humana e avaliar PK/PD em sistemas integrados;
Reducéo de custo e tempo no desenvolvimento.

Padronizagdo de processos e a disseminagao de boas praticas, contribuindo para a consolidagéo de
uma plataforma colaborativa entre os grupos de engenharia e desenvolvimento de proteinas
terapéuticas, o que podera acelerar futuras pesquisas e aplicagdes na area biomédica.

O prototipo / conceito deverd atender e/ou ser customizado para a necessidade especifica de
avaliagdo de toxicidade de medicamentos.
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Demandante IBMP

Justificativa cientifica da relevancia humana do modelo, com plano de validagao/qualificagéo;

Requisitos Inegociaveis

e Reprodutibilidade robusta para analise critica, transformando a ferramenta em algo seguro;
e Aderéncia a boas praticas de validagao/qualificagao e possibilidade de uso regulatoério futuro;

e Enecessariaa realizagéo de pesquisa basica ou aplicada.

Historico

Levantamento de altos valores para estudos pré-clinicos (ex.. como paradmetros translacionais
relacionados a exposigao, distribuicdo ou resposta farmacodinamica, quando aplicavel).

Estagio MINIMO Esperado de Maturidade da Solucao

TRL 2 - Conceito tecnolégico formulado /
Definigcdo da solugéao, wireframes, arquitetura

Perfil Potencial de solucionadores

o Universidades com pesquisa em microfluidica;

e Centros de bioengenharia;

Startups deeptech em organ-on-a-chip;

Laboratorios de engenharia biomedica.
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