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Entenda protecéo por patente e o que falta para Polilaminina virar
remedio

Polilaminina € o nome de uma substancia que, associada a sua pesquisadora, a cientista brasileira Tatiana
Sampaio, tornou-se um "fenémeno midiatico".

O composto passou a ser apontado como promessa no tratamento de lesdes medul ares agudas.

Apos relatos de recuperacéo de pacientes que utilizaram o farmaco, multiplicaram-se manifestacfes que
destacaram a pesquisadora, que investiga o tema ha cerca de 20 anos, como simbolo de orgulho paraa
ciéncianacional.

O que é palilaminina?

A polilaminina é um composto produzido em laboratério a partir dalaminina, proteina natural mente presente
no corpo humano e ligada ao desenvolvimento e a organizagao dos tecidos. Sua finalidade € servir como
suporte a regeneracado nervosa em casos de lesdo na medula espinhal. Em termos préticos, como amedulaé o
feixe de nervos que passa pelo interior da coluna vertebral e conecta o cérebro ao restante do corpo, a
substancia seria aplicada diretamente na area lesionada para estimular os nervos a formarem novas conexdes
e, assim, recuperar funcdes comprometidas.

A repercussao também abriu as portas para um debate juridico: o registro de patentes e a protecéo da
propriedade intelectual de medicamentos.

Isso porque Tatiana Sampaio afirmou que a substancia possui patente no Brasil, mas que a protegéo
internacional ndo foi mantida em razéo de cortes de recursos a época em que a pesquisa estava vinculada a
UFRJ.

Diante desse cenério, surgem guestionamentos sobre 0 a cance dessa protecao e 0s passos necessarios para
gue a substancia deixe o campo experimental.

A seguir, entenda como funciona a patente de medicamentos, qual € o estégio juridico atual da polilamininae
0 que ainda falta para que ela possa se tornar um remédio comercializavel.

Com patente nacional, Polilaminina ainda depende de validagdo cientifica e aprovagdo sanitéria para ser
comercializada.(Imagem: Arte Migalhas)
Patentes de medicamentos

A patente é um titulo de propriedade temporaria concedido pelo Estado ao inventor ou ao titular dos direitos
sobre determinada criacdo. No Brasil, ela é outorgada pelo INPI - Instituto Naciona da Propriedade
Industrial.

Segundo o advogado Gabriel Di Blasi, socio fundador do escritorio Di Blasi, Parente & Associados, a patente
confere ao titular o direito de impedir terceiros, sem autorizacao, de produzir, usar, vender, oferecer a venda
ou importar o produto protegido - ou processo diretamente relacionado a ele.

Em contrapartida, o inventor deve revelar detalhadamente todo o contetido técnico dainvencéo no pedido de
patente, permitindo que a sociedade tenha acesso ao conhecimento apos o término da vigéncia do direito.

No caso da patente de invencao - categoria aplicavel a medicamentos inovadores - 0 prazo é de 20 anos
contados da data do depdsito do pedido.



Durante esse periodo, apenas o titular pode explorar comercialmente o produto.

Em determinadas hipoteses, também € possivel proteger uma nova indicacdo terapéutica para composto ja
conhecido - o chamado "segundo uso".

Como apolilamininaja possui patente concedida no Brasil, a substancia esta juridicamente protegida no
territorio nacional.

As especialistas em patentes Kene Gallois e Samantha Salim, do escritério DANIEL, fazem um adendo: para
exigtir a patente de proteinas, € essencial que o composto ndo esteja presente sob condicdes naturais.

Em outras palavras, proteinas de origem natural - como alaminina - ndo sdo patentedveis no Brasil. Paraa
protecdo, € necessario que a versao produzida a partir de intervencdo humana possa ser claramente
diferenciada daguela encontrada na natureza.

A observacdo é relevante para compreender os contornos juridicos da polilaminina: a possibilidade de patente
ndo decorre simplesmente da existéncia da proteina em si, mas dainovagao técnica associada a sua
modificac&o, producéo ou aplicacdo terapéutica.

Requisitos de patenteabilidade
Ainda, segundo o0 advogado e as especidistas, 0 INPI analisa quatro critérios principais:

Novidade: ainvencdo ndo pode ter sido tornada publica antes do depdsito do pedido, em qualquer lugar do
mundo.

Atividade inventiva: a solugdo proposta ndo pode ser 6bvia para um técnico no assunto. No campo
farmacéutico, isso significa que 0 composto ou uso deve apresentar efeito técnico inesperado ou superior em
relacdo ao estado da técnica.

Aplicacdo industrial: ainvencao deve ser passivel de producdo ou utilizagdo em escalaindustrial.

Suficiéncia descritiva: o pedido deve descrever ainvencdo de forma clara e completa, permitindo que um
especialista consiga reproduzi-la sem experimentacdo indevida.

O exame técnico realizado pelo INPI verifica o atendimento a esses requisitos antes da eventual concesséo da
patente.

Patente internacional

Quanto a abrangéncia da protecdo, o advogado Gabriel Di Blasi explica que a patente € um direito territorial.
Isso significa que uma patente concedida pelo INPI produz efeitos apenas no Brasil. Para que ainvencéo
esteja protegida em outros paises, é necessario depositar pedido e obter concessdo em cada jurisdicéo de
interesse, de acordo com asregraslocais.

N&o existe uma patente internacional Unica e automatica.

A advogada Priscila Mayumi Kashiwabara, socia da banca Kasznar Leonardos | Propriedade Intelectual e
especialista em Biotecnol ogia, reforca esse ponto e detalha as consequéncias préticas dessa limitagcdo
territorial.

Segundo €ela, qguando ha protecdo apenas no Brasil, a exclusividade vale exclusivamente no territério
nacional. Em paises onde ndo houver patente concedida, terceiros podem fabricar e comerciaizar livremente
atecnologia.

Além disso, pode haver importacéo paralela caso ndo exista patente vigente no pais de origem do produto.



Na avaliagdo da especialista, a auséncia de protecdo internacional reduz o valor estratégico do ativo, limitaa
capacidade de licenciamento global e diminui o poder de negociacdo em mercados externos.

Elaressalta ainda que, embora ndo exista uma "patente internacional”, hd mecanismos que facilitam o
depdsito em multiplos paises, como o PCT - Patent Cooperation Treaty, tratado que permite o
encaminhamento de pedidos para diferentes jurisdi¢cdes membros.

Assim, se a protegdo da polilaminina estiver restrita ao Brasil, a exclusividade datitular limita-se a0 mercado
nacional, com impacto direto no potencial de exploracéo econémica e na estratégia de internacionalizagéo da
tecnologia.

Da pesguisa ao remedio

Conforme divulgado pelaimprensa, os dados obtidos pela equipe da pesquisadoraindicam que a
polilaminina ainda se encontraem fase inicial de investigacéo.

Em 2025, foram apresentados resultados preliminares de estudo experimental com oito pacientes com lesdo
medular aguda.

Os dados apontaram diferentes niveis de evolucédo clinica: alguns participantes tiveram melhora discreta,
enquanto outros registraram recuperacao motora mais expressiva.

O caso que ganhou maior repercussdo foi 0 de Bruno Drummond de Freitas, primeiro paciente a receber a
substancia apés acidente automobilistico, em 2018, que resultou em fratura cervical e tetraplegia.

Com o tratamento, Bruno recuperou boa parte dos movimentos. Em seu perfil no Instagram, ele costuma
divulgar a evolucéo da recuperacéo.

Os proéprios dados divulgados, contudo, indicam variacgo nos resultados - algo esperado em estudos clinicos
dessa natureza.

O trabalho corresponde a etapainicial de investigacéo cientifica e ainda seré submetido arevisdo por pares,
procedimento em que especialistas independentes analisam metodol ogia, dados e conclusoes.

Como o estudo envolveu nimero reduzido de pacientes, os resultados devem ser interpretados dentro desse
contexto preliminar.

Até 0 momento, ainvestigacdo concentrou-se em lesdes medulares agudas. A aplicacdo em quadros crénicos
ainda ndo foi objeto dessa etapa da pesquisa.

Transformacéo em medicamento

Diante da repercusséo dos resultados iniciais, surge uma perguntainevitavel: o que falta para que a
polilaminina se torne, de fato, um medicamento disponivel a populacéo?

O caminho é regulatério.

Embora exista patente nacional, a substancia ainda néo € medicamento registrado. Para chegar ao mercado,
precisa cumprir as etapas exigidas pelas autoridades sanitarias.

Segundo Gabriel Di Blasi, patente e registro na Anvisa séo titulos distintos e independentes.

A patente é um direito de propriedade intelectual que garante exclusividade de exploracéo econdmica por
prazo determinado. Ja a autorizagdo da Anvisa € licenca regul atdria que atesta seguranca, eficacia e qualidade
para comercializacao.



Viviane Trojan, socia do Kasznar Leonardos | Propriedade Intel ectual e coordenadora da ABPI - Comissdo
de Patentes da Associacao Brasileira de Propriedade Intelectual, explica que o titular pode licenciar a patente,
permitindo que terceiros explorem a tecnol ogia mediante pagamento de royalties - ou até mesmo de forma
gratuita. Ainda assim, é plenamente possivel que umainvencao nunca chegue ao mercado naformade
produto.

Kene Gallois e Samantha Salim reforgam essa distingdo. Segundo elas, um medicamento pode ser patenteado
e, ainda assim, ndo ser comercializado, seja por auséncia de aprovacao regulatoria, sgja por decisdo
estratégica do proprio titular.

Damesma forma, a protecdo patentéria ndo constitui requisito para obtencdo de registro sanitario. Um
medicamento pode ser aprovado pela Anvisa mesmo sem qual quer protecdo patentaria vigente.

Na prética, isso significa que um produto pode ter patente concedida e ndo obter autorizagao regulatoria,
assim como pode receber aprovacdo sanitaria sem estar protegido por patente.

A patente ndo garante viabilidade clinica. E a aprovacao sanitéria ndo depende da existéncia de patente.
No caso da polilaminina, portanto, coexistem dois planos distintos: de um lado, a protecéo juridica da

inovacdo; de outro, a validacdo cientifica e regul atoria necessaria para que a substancia deixe de ser promessa
experimental e se transforme em medicamento disponivel & popul agéo.

link: https.//www.migal has.com.br/quentes/450264/entenda-a-patente-e-o-que-fala-para-polilaminina-virar-
remedio



