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Quanto tempo vai levar para sabermos a eficacia da
polilaminina? Entenda

A substéncia tem sido apresentada como uma possivel inovagéo no tratamento da lesdo medular aguda

A polilaminina dominou as redes sociais nos Uultimos dias,
impulsionada por videos de pacientes recuperando movimentos,
debates sobre patente, busca pela substancia na Justica,
manifestagdes de orgulho pela ciéncia nacional e ataques a
profissionais que pedem cautela diante da falta de evidéncias de
eficacia e seguranga do produto. Desenvolvida pela equipe da
pesquisadora Tatiana Coelho de Sampaio, da UFRJ
(Universidade Federal do Rio de Janeiro), atualmente em
parceria com o laboratério Cristdlia, a substancia tem sido
apresentada como uma possivel inovacdo no tratamento da
lesdo medular aguda.

Ao mesmo tempo, sociedades cientificas e médicas, além de especialistas em neurologia e metodologia
cientifica, pedem cautela, porque transformar promessa em tratamento exige método cientifico, tempo e
confirmacéao independente. Eles afirmam que ainda ndo ha evidéncia clinica robusta capaz de demonstrar
que a substancia seja responsavel pelas melhoras relatadas pelos pacientes. Parte da controvérsia
envolve o momento em que a droga € aplicada 'nas primeiras 72 horas apds o trauma', fase em que o
quadro neuroldgico costuma ser instavel e pode haver recuperagao parcial espontanea.

Outro ponto central é a auséncia, até agora, de ensaios clinicos controlados que permitam estabelecer
relacdo de causa e efeito. Em janeiro de 2026, a Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria)
autorizou o inicio de um estudo de fase 1, voltado exclusivamente a avaliagdo de seguranca. Essa etapa
nao mede eficacia. A seguir, veja o que ja se sabe e 0 que ainda nao é possivel afirmar.

1- O QUE E A POLILAMININA?

E uma versdo reorganizada em laboratério da laminina, proteina presente no corpo humano e importante
na organizagéo dos tecidos e no desenvolvimento do sistema nervoso. A proposta € que, aplicada
diretamente na éarea lesionada da medula durante cirurgia de descompressao, funcione como uma
estrutura de suporte para orientar o crescimento dos neurbnios e facilitar a reconexao das vias nervosas.

2- EM QUE TIPO DE LESAO A POLILAMININA ESTA SENDO TESTADA?

Os protocolos divulgados envolvem lesdes medulares toracicas agudas classificadas como completas
(ASIA A), ocorridas ha menos de 72 horas. Nesses casos, ha auséncia de fungdo sensitiva e motora
abaixo do nivel da lesdo. Casos incompletos (ASIA B, C ou D) tém maior probabilidade de recuperagao
espontanea parcial, o que tornaria ainda mais dificil medir eventual efeito adicional da substancia.

3- HA RISCO DE ERRO NA CLASSIFICAGAO DA LESAO?

Sim. A literatura aponta que, nas primeiras horas ou dias apdés o trauma, o diagndstico do grau de
comprometimento pode ser impreciso. O choque medular, fase transitéria de auséncia de reflexos e
atividade motora, pode fazer uma lesédo parcial parecer completa.



Alguns estudos indicam que até 40% dos pacientes inicialmente classificados como ASIA A podem ser
reclassificados, apds estabilizacao clinica, para ASIA B, C ou D. Essa incerteza € um dos fatores que
reforcam a necessidade de estudos controlados.

4- A POLILAMININA JA E UM TRATAMENTO COMPROVADO?

Nao. Até o momento, ndo ha ensaio clinico randomizado, controlado e revisado por pares demonstrando
eficacia em humanos. A autorizacdo da Anvisa refere-se apenas a estudo de fase 1, destinado a avaliar
segurancga e possiveis efeitos adversos. A eficacia sé é testada formalmente nas fases 2 e 3, com numero
maior de pacientes e comparagao com tratamento ouro padrao.

5- QUAL E O TRATAMENTO OURO PADRAO PARA LESOES MEDULARES HOJE?

Ele foca o atendimento emergencial, em geral, nas primeiras 72 horas (imobilizagédo, estabilizagdo da
coluna e descompressdao medular cirurgica), seguido de reabilitacdo intensiva (fisioterapia e terapia
ocupacional).

6- O QUE MOSTRAM OS ESTUDOS DIVULGADOS SOBRE A POLIAMININA?

Os dados incluem experimentos laboratoriais, um estudo em animais e um estudo com oito pacientes.
Segundo a pesquisadora Tatiana, seis desses pacientes apresentaram alguma melhora motora, e dois
morreram por outras causas nao relacionadas a substancia. Embora os resultados parecam promissores, é
preciso ter cautela porque ndo houve um grupo controle. Esse estudo pré-clinico também ndo foi publicado
em nenhuma revista cientifica. Segundo divulgou em suas rede sociais 0 neurocirurgido Paulo Louzada,
um dos autores do estudo e que ndo faz mais parte da equipe atual, ha viéses metodoldgicos no trabalho.
O proprio estudo ressalta que os resultados séo preliminares e ndo devem orientar a pratica clinica.

7- O QUE E UM GRUPO DE CONTROLE E PARA QUE SERVE?

Grupo controle € o conjunto de participantes em uma pesquisa que nao recebe o tratamento ou
intervengao experimental, servindo como base de comparagao para o grupo experimental. Ele serve para
garantir a validade cientifica, permitindo determinar se os efeitos observados sao fruto da intervengao ou
de outros fatores.

8- POR QUE E IMPORTANTE TER GRUPO CONTROLE PARA AVALIAR A EFICACIA DA DROGA?
Na lesdo medular aguda pode ocorrer recuperagao parcial mesmo sem o tratamento experimental com a
polilaminina. Logo apds o trauma, ha inflamagao e edema na regido que podem agravar temporariamente
0 quadro neuroldgico. Segundo a literatura cientifica, com o tratamento padréo ouro, parte dos pacientes
pode apresentar melhora e retomar a sensibilidade e movimentos. Estudos mostram que pode haver
melhora espontanea em 10% a 30% dos casos. Por isso, sem a fase de testes com o grupo controle 'que
compara dois grupos semelhantes, um que passou por todo o processo sem receber a polilaminina com
outro grupo que recebeu’, ndo é possivel separar o efeito do produto da evolugdo natural da lesdo ou do
tratamento convencional. Nas fases da pesquisa para avaliar a eficacia (2 e 3), também sera importante
que a escolha das pessoas que vao receber a substancia ou o placebo (formulagédo sem o principio ativo
da polilaminina mais o tratamento padrdo) seja aleatoria, sem que pacientes e médicos saibam quem esta
recebendo o qué. E o que se chama de estudo duplo cego e randomizado.

9- E POSSIVEL FAZER ESTUDO CLINICO SEM GRUPO CONTROLE?

No programa Roda Viva, a pesquisadora Tatiana Sampaio cogitou a possibilidade de as proximas fases da
pesquisa serem feitas sem grupo controle. Ela disse que se os resultados se mostrarem muito
consistentes, pode haver dificuldade para manter um grupo do estudo sem polilaminina. Essa € uma
pratica inusual e ndo indicada pela comunidade cientifica.

Mas, segundo o cardiologista Luis Correia, professor de medicina baseada em evidéncias, tudo depende.
Se um estudo mostrar um efeito surpreendente de ocorrer (por exemplo, se 20 pessoas cegas ha dez
anos, voltam a enxergar), essa evidéncia € de boa qualidade mesmo sem um grupo controle. Téao boa que
se tornaria antiético randomizar um grupo placebo.



10- HOJE E POSSIVEL DISTINGUIR O EFEITO DA SUBSTANCIA DOS DEMAIS CUIDADOS JA
ADOTADOS?

Ainda ndo. Pacientes submetidos a aplicagao de polilaminina também recebem cirurgia precoce, cuidados
intensivos e fisioterapia especializada. E o caso do paciente Bruno Freitas, considerado o caso de maior
sucesso da substancia. Ele saiu da classificagdo A (sem movimento) para a D (com forga e sensibilidade
preservadas para quase todos os movimentos). Segundo especialistas, somente um estudo randomizado e
controlado permitira medir se ha beneficio adicional da substancia além do tratamento padrao.

11- A SUBSTANCIA FUNCIONA EM LESOES CRONICAS?

N&o ha evidéncia de beneficio em casos cronicos, quando a paralisia ja esta estabelecida. Com o tempo, a
medula passa a formar uma cicatriz ao redor dos axénios [Ja parte dos neurdnios que funciona como via
de transmissao de informacdes.

12- EXISTEM RISCOS CONHECIDOS DA POLILAMININA?

Ainda ndo. Mas como qualquer intervencao intramedular, ha potenciais riscos cirurgicos e inflamatorios. A
simples pung¢do da medula espinhal, mesmo sem injetar nada, pode provocar uma pequena leséo e piorar
0 quadro. A fase 1 autorizada pela Anvisa busca justamente avaliar eventos adversos, resposta
imunolégica e seguranca da aplicagdo. Por isso, médicos e pesquisadores pedem cautela no uso da
substancia fora dos protocolos de pesquisa.

13- POR QUE ESPECIALISTAS PEDEM CAUTELA SOBRE A DIVULGAGAO?

Tem aumentado o uso da substancia fora dos ensaios clinicos formais. Ela tem sido usada por meio do
chamado uso compassivo, em que a empresa responsavel pela substancia pede autorizagdo a Anvisa
para tratar pacientes graves sem alternativa terapéutica. Ha também decis6es judiciais autorizando o uso
excepcional. Até o inicio desta semana, 57 decisdes judiciais ja permitiram aplicacdes individuais da
polilaminina. Esses casos, porém, estdo fora da pesquisa da UFRJ, segundo a pesquisadora Tatiana
afirmou no programa Roda Viva, da TV Cultura, na segunda-feira (23). Ela diz que o aumento de pedidos
judiciais dificulta o controle de casos tratados.

14- QUANTO TEMPO DEMORA PARA SABER SE A POLILAMININA TEM EFICACIA?

Pode levar anos. As fases 2 e 3 envolvem numero maior de participantes, grupos controlados e analise
estatistica rigorosa. S6 apods esses resultados sera possivel afirmar com maior seguranga se ha eficacia
clinica.

15- O BRASIL PERDEU A PATENTE DA SUBSTANCIA?

De acordo com Tatiana, em 2014, houve uma decisdo técnica da UFRJ de suspender o pagamento dos
custos do pedido da patente internacional da polilaminina. Ja o pedido de patente nacional foi feito em
2007 e concedido em 2025. Em 2021, o laboratdrio Cristalia firmou com acordo com a UFRJ e desde entdo
passou a responder pelos avangos tecnoldgicos e pelos processos de protegao nacional e internacional de
patentes. O laboratério afirma que solicitou em 2022 a patente nacional da substéncia e, em 2023, a
internacional.

16- POR QUE E PRECISO RIGOR CIENTIFICO NESTE MOMENTO?

A literatura mostra que substancias aplicadas sem o rigor necessario resultaram em problemas de saude
publica. A talidomida, usada como antiviral, causou uma série de malformagdes congénitas nas décadas
de 1950 e 1960. A substancia foi retirada as pressas das farmacias. Hoje, é usada com cautela para tratar
hanseniase.

O outro caso ¢é o da fosfoetanolamina, a "pilula do cancer", exaltada a partir de 2016 como a solugao para
a doenca. A época, a fama repentina gerou uma série de decisbes judiciais, sem resultados concisos de
eficacia que nunca chegou a ser comprovada.



Disponivel em: https://www.agazeta.com.br/secuida/quanto-tempo-vai-levar-para-sabermos-a-eficacia-da-
polilaminina-entenda-0326



