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INTRODUCAO

Os farmacos altamente potentes (Highly Potent Active Pharmaceutical Ingredients — HPAPI) s3o substancias
farmacologicamente muito ativas, eficazes em doses extremamente baixas.

Devido a sua elevada poténcia e toxicidade, apresentam limites de exposi¢cdo ocupacional muito restritos, exigindo
medidas rigorosas de segurancga durante a producédo e manipulacéo.

Estes compostos tém ganhado destaque em terapias oncolégicas, doencgas raras e medicamentos personalizados,

como os conjugados anticorpo-farmaco
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METODOLOGIA

Analisar os desafios da producao de HPAPI e identificar Baseou-se em literatura cientifica recente e em

estratégias que garantam seguranga, eficiéncia e regulamentagéo europeia aplicavel a produgao de HPAPI.

()

PRODUZIDO NO AMBITO DA UC QUALIDADE EM CIENCIAS FARMACEUTICAS

conformidade regulamentar, destacando o contributo Foram analisados documentos técnicos e diretivas sobre

das tecnologias emergentes e das boas praticas de praticas de fabrico seguro, confinamento e controlo de

contencao na reducao de riscos e otimizagéo do fabrico. contaminagdées cruzadas, bem como  solugoes

tecnolégicas emergentes para a industria farmacéutica.

RESULTADOS

Os principais desafios identificados incluem:

* Necessidade de confinamento eficaz e protegdo O Investimento elevado em Infraestrutura conduz
dos operadores; frequentemente a terceirizacdo do fabrico, o que implica

e Falta de controlo rigoroso de contaminacgbes garantir a salvaguarda da propriedade intelectual e o
cruzadas: cumprimento das boas praticas de fabrico.

* Auséncia de normas globais uniformes para As estratégias de fabrico seguro devem integrar:

classificagaéo de HPAPI; e Avaliacao toxicoldgica precoce;

* Limitagbes na produgdo em pequena escala e e Sistemmas de barreiras de contencdo primaria e
dificuldades no escalonamento industrial; secundaria:

* Baixa solubilidade e permeabilidade, que afetam a e Ventilagdo com filtros HEPA e segregacgao de fluxos;
uniformidade da formulacéao e estabilidade. e Validacdo de limpeza e automacéo dos processos

CONCLUSAO |

O futuro dos HPAPI requer uma maior integracdo entre tecnologia, automatizagdo e sustentabilidade com enfoque
em equipas multidisciplinares e solugdes inovadoras que conciliem segurancga, eficiéncia e responsabilidade
ambiental.
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