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BIOTECNOLOGIA

WALSH, G. Biopharmaceuticals. Biochemistry and
biotechnology. 2 ed. Chichester: Wiley, c2003. 551 p.

Este livro aborda de for-
ma ampla e abrangente o
universo dos produtos

~BIOPHARMACEUTICALS

Second Edition

biofarmacéuticos. O ter-
mo “produtos biofarma-
céuticos” surgiu na déca-

da de 1980 para descre-
ver uma classe de protei-
nas terapéuticas produzi-
das por meio de biotec-
nologia. Atualmente, en-
globa também acidos
| nucléicos usados em tera-
u pia génica e proteinas

para fins diagnosticos. A

variedade e a utilizacao destes produtos vém aumentando
constantemente e a terapia génica deve tomar-se uma re-
alidade clinica na préxima década, o que, provavelmente,
revolucionara o tratamento de intimeras doencgas. Assim,
obras que abordam este tema adquirem grande importan-
cia por permitirem a atualizacao profissional e desperta-
rem o interesse de novos profissionais para esta area.
“Biopharmaceuticals. Biochemistry and
biotechnology” fornece uma visao ampla da industria de
produtos biofarmacéuticos em 13 capitulos. O Capitulo 1
traz as defini¢cdes e conceitos relativos ao tema, além de
um breve historico das industrias farmacéutica e
biofarmacéutica. O Capitulo 2 trata do processo de desen-
volvimento de novos farmacos e inclui estratégias para
descoberta de farmacos, patentes, vias de administragao,
ensaios pré-clinicos e clinicos e o papel das agéncias re-
guladoras nos EUA, Europa e Japao. No Capitulo 3, o
autor discorre sobre os processos de fabricacao, abordan-
do os guias de Boas Praticas de Fabricacao (BPF), as ins-
talagdes para fabricacao, as fontes de farmacos e a produ-
¢do e analise do produto final. Os Capitulos de 4 a 11 des-
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crevem detalhadamente as diversas classes de produtos
biofarmacéuticos, ¢ incluem os mecanismos de agao, usos
e indicagdes de cada produto. O autor inclui, ainda, ao fi-
nal de cada capitulo, sugestdes para leituras adicionais
sobre o tema. Trata-se de leitura basica e indispensavel a
todos os que atuam na area das Ciéncias Biologicas e, espe-
cialmente, a estudantes de graduacao e pos--graduacao nas
areas de Biotecnologia, Bioquimica, Ciéncias Farmacéuti-
cas, Medicina e Biomédicas. Além disso, por ser elaborado
em linguagem clara e acessivel, ¢ indicado a todos que de-
sejam ter uma visdo abrangente do setor biofarmaceéutico.

Profa. Valentina Porta
FCF/USP

CONTROLE BIOLOGICO DE QUALIDADE

PINTO, T. J. A.; KANEKO, T. M.; OHARA, M. T. Con-
trole biologico de qualidade de produtos farmacéuticos,
correlatos e cosméticos. 2.ed. Sao Paulo: Atheneu, 2003.
325p.

As Autoras sao professo-
ras do Departamento de
Farmacia da Faculdade
de Ciéncias Farmaceéuti-
cas, da Universidade de
Sao Paulo. Dedicam-se
ha anos a proposta apre-
sentada nesta obra, cons-
tituindo equipe de rele-
vante autoridade cientifi-
ca nos assuntos aborda-
dos. A preocupagdo em
trazer contribui¢ao ao
ensino farmacéutico,
através da elaboragao de
um livro-texto em area,
cuja bibliografia ¢ escassa, levou as Autoras a publicar a
1* Edigao desta obra, em 2000, que nesta oportunidade
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estd revisada e atualizada. A obra estd muito bem
delineada e estruturada, apresentada de modo didatico,
claro e acessivel aos leitores, direcionando-se a Garantia
da Qualidade e Seguranca Bioldgica, preconizadas pelos
Codigos Oficiais Farmacéuticos. O conteudo estd
alicer¢ado em topicos referentes: a) Controle Total e Ga-
rantia da Qualidade de Produtos Farmacéuticos,
Correlatos e Cosméticos, sendo abordados aspectos im-
portantes da Gestao da Qualidade, Boas Praticas de Fabri-
cacdo, Controle Estatistico de Qualidade e Auditoria Inter-
na; b) Contamina¢ao Microbiana em Produtos Farmacéu-
ticos, Correlatos e Cosméticos, orientando-se a Contami-
nacdo Microbiana Associada ao Processo Produtivo e
Boas Praticas de Fabricagdo no Controle de Contamina-
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¢20; ¢) Analise da Qualidade Microbiana de Produtos Nao
Estéreis e Controle de Produtos Estéreis; d) Testes de Es-
terilidade e Pirogénios; Eficacia de Conservantes; e) Do-
sagem Microbiologica de Antibidticos e Fatores de Cres-
cimento; Ensaios Toxicologicos e de Inocuidade. A abor-
dagem dos topicos esta clara e precisa, havendo preocupa-
¢do em preencher todos itens importantes dos mesmos em
elevado nivel cientifico e fundamentada em bibliografia
vasta e atual. O contetido da obra constitui um importan-
te instrumento cientifico aos que desejam investir nesta
area de conhecimento das Ciéncias Farmaceéuticas.

Profa. Elfrides Eva Scherman Schapoval
Faculdade de Farmacia/UFRGS



