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Problema

O tratamento usual da leishmaniose cutédnea no Brasil consiste na aplicacdo intramuscular ou endovenosa de antimoniato de meglumina por
20 dias, com efeitos adversos moderados a graves. As alternativas terapéuticas sao a anfotericina B nas formulacdes desoxicolato ou
lipossomal e a pentamidina, também injetdveis e dependentes de administracdo monitorada pela elevada toxicidade ou o tratamento
intralesional com o antimoniato de meglumina, com injecées do medicamento nas lesdes, com intervalo de 15 dias. A Unica droga oral
existente para o tratamento da doenca, a miltefosina é sabidamente teratogénica e leva a efeitos adversos gastrointestinais frequentes.

Solucao

Formulacdes tépicas que utilizam combinacdes de dois medicamentos com acdo leishmanicida comprovada, sendo a anfotericina B
combinada ao antimoniato de meglumina (MA) ou a paromomicina (PA), incorporados em dose fixa combinada a uma nanoemulsdo. O
produto em spray relne facilidade posoldgica, alta eficacia e baixa toxicidade sistémica, ampliando o acesso ao tratamento. Os estudos de
avaliacao de eficacia in vivo confirmaram que as nanoformulagées de Biolipideos B2 + anfotericina B + MA ou PA, administrada duas vezes
ao dia via tépica (spray), reduziu significativamente o tamanho das les0es cutaneas a partir dos 21 dias de tratamento, sem sinais de
toxicidade clinica.

Imagem relacionada

Modelo: Hamster (Mesocricetus auratus) infectado com L (L) brazilensis
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Estagio de desenvolvimento
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Pesquisa Pesquisa Prova de Teste em Teste em Protétipo Demonstragao Produto Produgéo e
basica aplicada conceito escala escala piloto em teste em ambiente validado e comercializagdo
laboratorial operacional qualificado
PROTOTIPO INDUSTRIALIZACAO PRODUCAO E

COMERCIALIZAGAO

O que buscamos?

Para compor o Dossié de Desenvolvimento Experimental de Medicamento, estd em andamento a etapa pré-clinica, conforme requisitos da
ANVISA. Buscamos, em primeiro momento, parceiros para realizar o estudo prévio de estabilidade acelerada, farmacocinética e
farmacodinamica em modelos animais e de toxicidade pré-clinica, além de eficAcia em modelo animal com outras duas espécies de
importancia médica no Brasil: Leishmania amazonensis e Leishmania guyanensis, e avaliacao de diferentes esquemas terapéuticos no que
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se refere a dose diaria e tempo de tratamento.
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