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O Setor Farmacêutico Mundial HojeO Setor Farmacêutico Mundial Hoje

 Quem fabrica? Quem fabrica?

 Quem consome? Quem consome?

 Quanto demora para desenvolver uma Quanto demora para desenvolver uma
nova droga?nova droga?

 Quanto custa para desenvolver uma Quanto custa para desenvolver uma
nova droga?nova droga?
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13.3%

Sintéticos
58.8%

Plantas
25.2%

Origem dos MedicamentosOrigem dos Medicamentos
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A Indústria
Farmacêutica
Fontes: IMS Health, 1999;

Centre for Medicines Research,
UK, 1997.

EUA
34,5%

Austrália
0,9%

Europa
29%

África
1,2%

Japão
15,9%

América Latina
7,7%

Oriente Médio
1,9%

Ásia e China
7,3%

Canadá
1,6%

O Mercado
Farmacêutico

US$ 375 bi/ano



Taxa de Sucesso no Processo de
Desenvolvimento de Drogas

 De cada 30.000 compostos sintetizados:

20.000 (6,7%) entram na fase pre-clínica

200 (0,67%) entram na fase clínica I

40 (0,13%) entram na fase clínica II

12 (0,04%) entram na fase clínica III

8 (0,027%) são aprovados

1 (0,003%) satisfaz o mercado



Tempo de Desenvolvimento de
Drogas: da Síntese a Aprovação

Fonte: Tufts Center for the Study of Drug Development, 1998.
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Fonte: PhRMA Annual Survey, 1999
 *Estimado

Investimentos R&D/ Indústrias
Farmacêuticas de Pesquisa



Custo médioCusto médio
•• US$ 1 bilhão em 1996.US$ 1 bilhão em 1996.

•• US$ 0,7 bilhão em 1998.US$ 0,7 bilhão em 1998.

•• US$ 2,3 bilhão em 2002.US$ 2,3 bilhão em 2002.

 Lançamentos Lançamentos
•• 1,1 droga/companhia1,1 droga/companhia

em 1996.em 1996.

•• 1,75 droga/companhia1,75 droga/companhia
em 1998.em 1998.

•• 0,8 droga/companhia em0,8 droga/companhia em
2001.2001.

Fonte:Fonte: Nature Nature 418, 453, 2002.  418, 453, 2002. 
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DNA, 2%

Enzymes , 28%

Hormones & factors, 11%

Ion channels , 5%

Receptors, 45%

Unknown , 7%Nuclear receptors , 2%

N = 483

Fonte : Science, 287: 1962, 2000

Classes Bioquímicas de Drogas
Desenvolvidas para Alvos Terapêuticos



Fonte: Drews, Jurgen, M.D.,,14, November 1996.

Relação entre o Projeto Genoma e o
Aumento Exponencial de Novos Alvos

Terapêuticos





 250 empresas de capital nacional e estrangeiro em 250 empresas de capital nacional e estrangeiro em
operação no Brasil (filiadas àoperação no Brasil (filiadas à Febrafarma Febrafarma))

 49 empresas de capital exclusivamente nacional 49 empresas de capital exclusivamente nacional
(filiadas à(filiadas à Alanac Alanac) - cerca de 20 % do total) - cerca de 20 % do total

 Pouca tradição de investimento em P & D Pouca tradição de investimento em P & D

 Pouca interação com o setor acadêmico Pouca interação com o setor acadêmico

A Indústria Farmacêutica no
Brasil



Among the leaders in the Brazilian pharmaceutical marketAmong the leaders in the Brazilian pharmaceutical market

* Including Pharmacia
** Including Asta Médica
Source:IMS-Brazil

* Including Pharmacia* Including Pharmacia
** Including ** Including AstaAsta  MédicaMédica
Source:Source:IMS-BrazilIMS-Brazil
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Top 10 pharmaceutical companies in Brazil
2003 sales in US$
Top 10 pharmaceutical companies in Brazil
2003 sales in US$



    Fitomedicamentos:   U$ 270 milhões (5,9 %)

    Genéricos:                 U$ 226 milhões (5,0 %)

        Unidades em 2002:   1,3 bilhões

     Fitomedicamentos:    65 milhões

     Genéricos:                 75 milhões

Mercado Brasileiro de
Medicamentos

Mercado Brasileiro de
Medicamentos

Vendas em 2002:     U$ 4,6 bilhões



O EXEMPLO DA FARMACOLOGIA
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Fonte: Web of Science
* Up to October  2000.
Fonte: Web of Science
* Up to October  2000.
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Fonte: Web of Science
* Up to October  2000.
Fonte: Web of Science
* Up to October  2000.
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Pesquisadores Associados ao CNPq

NÍVELCAMPO

1A 1B 1C 2A 2B 2C

TOTAL

Bioquímica 34 23 17 27 42 40 183

Farmacologia 15 11 24 15 30 30 125

TOTAL 49 34 41 42 72 70 308



• Ceará (UFC)
• Goiás (UFG)
• Paraíba (UFPB)
• Pernambuco (UFPE)
• Rio de Janeiro (INCA, UFRJ e UFF)
• Rio Grande do Sul (Hospital das Clínicas de

Porto Alegre e Centro Med. Reprod. CIF)
• São Paulo (Cartesius, Biofar, Bioagri, FCFRP-

USP, Hospital do Rim e Hipertensão, Incor,
Intrapharm, Synchrophar)

Fonte: http:// www.Fonte: http:// www.anvisaanvisa..govgov.br .br 
(excluídos centros certificados apenas para condução de estudos analíticos e estatísticos)(excluídos centros certificados apenas para condução de estudos analíticos e estatísticos)

Centros de Farmacologia Clínica
(Bioequivalência) do Brasil



Fonte: Pesquisa FAPESP 54, de junho de 2000.Fonte: Pesquisa FAPESP 54, de junho de 2000.
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INDUSTRIES
ACHÉ
APSEN
BIOSINTÉTICA
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Alguns Exemplos de Interação Indústria-
Universidade no Campo da Fitomedicina no Brasil



Projetos de pesquisa desenvolvidos em parceria com
industriais farmacêuticos nacionais

--012003Natura

--012003Centroflora

--022001Eurofarma

--032000Laboratório Biosintética

-03091998Laboratório Aché

0304101992Laboratório Catarinense

Publicações
Internacionais

PatentesNúmero
Projetos

Início
Parceria

Empresa



 Preconceitos de ambas as partes;

 Falta de pessoal treinado em C&T nas
empresas;

 Burocracia existente nas universidades;

 Demora na aprovação dos contratos;

 Atraso nos cumprimentos dos contratos;

 Imediatismo dos empresários.

Problemas na Interação Universidade-
Empresa





País 1999 2000
1 EUA 29.463 38.171
2 Alemanha 10.897 12.039
3 Japão 7.255 9.402
4 Reino Unido 4.741 5.538
5 França 3.633 3.601
27 Brasil 126 161

Fonte: Organização Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI).

Patentes Depositadas por Vários Países



*    Política de patenteamento e licenciamento em revisão;
**  Nova política de propriedade intelectual em discussão;
*** 15 programas de computador, 113 marcas, 41 cultivares (3 de milho, 10 de
arroz, 3 de sorgo e 2 de algodão) registrados.

Fonte: Coordenação de Gestão Tecnológica da Fiocruz

 
Instituições 

 
Patentes depositadas 

 
Patentes concedidas 

Patentes 
negociadas no 

exterior 
Petrobrás* 257 760 236 684 8 
IPT 128 2 - - - 
USP** 114 - 67 - 4 
Unicamp 103 1 26 - 6 
Embrapa*** 72 5 18 - - 
Fiocruz 16 28 9 13 17 

 

no Brasil no Brasilno exterior no exterior

Propriedade Intelectual no Brasil



 Capacitar RH para atuar em todas as etapas do ciclo Capacitar RH para atuar em todas as etapas do ciclo
de produção de medicamentos? Como?de produção de medicamentos? Como?

 Produzir novos medicamentos para competir em Produzir novos medicamentos para competir em
escala global?escala global?

 Garantir a auto-suficiência na produção de Garantir a auto-suficiência na produção de
medicamentos essenciais?medicamentos essenciais?

 Que medicamentos seriam esses? Que medicamentos seriam esses?

 Buscar novos medicamentos para tratamento de Buscar novos medicamentos para tratamento de
doenças que afligem o Brasil mas são negligenciadasdoenças que afligem o Brasil mas são negligenciadas
pela Bigpela Big Pharma Pharma??

O que se Espera no Brasil a Médio Prazo
na Área de Medicamentos?



 Genéricos – Produção de matéria prima Genéricos – Produção de matéria prima
 Desenvolvimento de medicamentos para doenças Desenvolvimento de medicamentos para doenças
negligenciadas (Laboratórios Estatais e Indústrias)negligenciadas (Laboratórios Estatais e Indústrias)
  FitomedicamentosFitomedicamentos
  Exploração da potencialidade da biodiversidadeExploração da potencialidade da biodiversidade
brasileira (brasileira (bioprospecçãobioprospecção))
 Rejuvenescimento de droga Rejuvenescimento de droga
  FarmacoquímicaFarmacoquímica
  Produtos Produtos BiotecnológicosBiotecnológicos (Medicamentos, Kits de (Medicamentos, Kits de
Diagnóstico Terapêutica Veterinária e Humana)Diagnóstico Terapêutica Veterinária e Humana)

Áreas Possíveis/ Viáveis para P&D no
Setor Farmacêutico Brasileiro

Capacitação científica e tecnológica paraCapacitação científica e tecnológica para
desenvolvimento e produção de:desenvolvimento e produção de:



•• Altos custos e riscos do desenvolvimento de novas drogasAltos custos e riscos do desenvolvimento de novas drogas
tradicionaistradicionais

•• Elevados custos financeiros (juros) e pouca oferta de capital deElevados custos financeiros (juros) e pouca oferta de capital de
risco (risco (venture venture capital)capital)

•• Longo tempo de maturação dos projetos de P & DLongo tempo de maturação dos projetos de P & D

•• Falta de Divisões formais de P & D no setor industrialFalta de Divisões formais de P & D no setor industrial

•• Redução do número de empresas nacionais por incorporação àsRedução do número de empresas nacionais por incorporação às
multinacionais/transnacionaismultinacionais/transnacionais

•• Pouca experiência no setor na área de inovação tecnológicasPouca experiência no setor na área de inovação tecnológicas

•• Ausência de cientistas nas empresasAusência de cientistas nas empresas

•• Ausência de um programa nacional coma participação do governoAusência de um programa nacional coma participação do governo
e de suas agências de P&D.e de suas agências de P&D.

Ameaças/ Dificuldades ao Desenvolvimento
de P&D no Setor Farmacêutico Brasileiro





EFICÁCIAEFICÁCIA QUALIDADEQUALIDADESEGURANÇASEGURANÇA

DESENVOLVIMENTO DE FITOMEDICAMENTOSDESENVOLVIMENTO DE FITOMEDICAMENTOSDESENVOLVIMENTO DE FITOMEDICAMENTOS

Maytenus ilicifoilia

ESPINHEIRA SANTAESPINHEIRA SANTA ERVA BALEEIRAERVA BALEEIRA

Cordia curassavica

QUEBRA PEDRAQUEBRA PEDRA

Phyllanthus niruri

GUARANÁGUARANÁ

Paullinia cupana Mikania glomerata

GUACOGUACO



Inibição da recaptação de [3H] serotonina por produtos
derivados de Hypericum perforatum
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CI50 = 1.69 (1.04- 2.84) ng ml-1
Imáx = 77 ± 4%

CI50 = 116.0 (76.6- 175.8) µg ml-1
Imáx = 84 ± 4%

CI50 = 29.3 (14.8- 57.9) µg ml-1
Imáx = 84 ± 3%

CI50 = 414.4 (241.7- 710.9) µg ml-1
Imáx = 88 ± 1%

CI50 = 643.0 (462- 893.2)  µg ml-1
Imáx = 71 ± 6%

Calixto et al. 2000.



Inibição da recaptação de [3H]dopamina por produtos
derivados de Hypericum perforatum
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CI50 = 165.9 (124.8- 220.7) µg ml-1
Imáx = 98 ± 1%

CI50 = 23.3 (20.6- 26.4)  µg ml-1
Imáx = 94 ± 2%

CI50 = 426.4 (257.7- 705.7) µg ml-1
Imáx = 97 ± 1%

Imáx = 44  ± 9%

Calixto et al. 2000.



EFEITO DE DROGAS ANTIINFLAMATÓRIAS NA ALODÍNIA MECÂNICA
CAUSADA PELA CARRAGENINA EM CAMUNDONGOS
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EFEITO DE DOIS EXTRATOS PADRONIZADOS (PRODUTO A - CHINA E
PRODUTO B – ALEMANHA) NA ALODÍNIA MECÂNICA E NO EDEMA DE PATA

CAUSADOS PELA CARRAGENINA EM CAMUNDONGOS
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EFEITO DE HEPARINAS TESTE E PADRÃO SOBRE O
TEMPO DA PROTROMBINA EM RATOS IN VITRO
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EFEITO DE HEPARINAS TESTE E PADRÃO SOBRE O
TEMPO DA PROTROMBINA EM COELHOS IN VITRO
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EFEITO DE HEPARINAS TESTE E PADRÃO SOBRE O
TEMPO DA TROMBOPLASTINA EM RATOS IN VITRO
EFEITO DE HEPARINAS TESTE E PADRÃO SOBRE OEFEITO DE HEPARINAS TESTE E PADRÃO SOBRE O
TEMPO DA TROMBOPLASTINA EM RATOS TEMPO DA TROMBOPLASTINA EM RATOS IN VITROIN VITRO
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EFEITO DE HEPARINAS TESTE E PADRÃO SOBRE O
TEMPO DA TROMBOPLASTINA EM COELHOS IN VITRO

EFEITO DE HEPARINAS TESTE E PADRÃO SOBRE OEFEITO DE HEPARINAS TESTE E PADRÃO SOBRE O
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EFEITO DE HEPARINAS TESTE E PADRÃO (1 mg/kg, s.c.)
SOBRE O TEMPO DA PROTROMBINA EM RATOS EX VIVO
EFEITO DE HEPARINAS TESTE E PADRÃO (1 mg/kg, s.c.)EFEITO DE HEPARINAS TESTE E PADRÃO (1 mg/kg, s.c.)
SOBRE O TEMPO DA PROTROMBINA EM RATOS SOBRE O TEMPO DA PROTROMBINA EM RATOS EX VIVOEX VIVO
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EFEITO DE HEPARINAS TESTE E PADRÃO (1 mg/kg, s.c.)
SOBRE O TEMPO DA TROMBOPLASTINA EM RATOS

EX VIVO

EFEITO DE HEPARINAS TESTE E PADRÃO (1 mg/kg, s.c.)EFEITO DE HEPARINAS TESTE E PADRÃO (1 mg/kg, s.c.)
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 Fortalecer a  pesquisa básica nas várias áreas Fortalecer a  pesquisa básica nas várias áreas
biomédicas, com política clara, ágil e de médio e longobiomédicas, com política clara, ágil e de médio e longo
prazo para capacitação em novas tecnologias;prazo para capacitação em novas tecnologias;

  Intensificar a interação entre grupos de pesquisa pré-Intensificar a interação entre grupos de pesquisa pré-
clínica e clínica;clínica e clínica;

 Estimular a interação permanente do setor acadêmico Estimular a interação permanente do setor acadêmico
com o industrial farmacêutico ecom o industrial farmacêutico e biotecnológico biotecnológico,,
priorizando (ainda que NÃO exclusivamente) as áreas depriorizando (ainda que NÃO exclusivamente) as áreas de
fitomedicamentosfitomedicamentos, kits diagnósticos, genéricos (controle, kits diagnósticos, genéricos (controle
de qualidade) e veterinária;de qualidade) e veterinária;

Recomendações - Parte I



  Re-orientar e ampliar  os programas de PG,Re-orientar e ampliar  os programas de PG,
especialmente nas áreas mais carentes, de modo aespecialmente nas áreas mais carentes, de modo a
ampliar oferta de recursos humanos qualificadosampliar oferta de recursos humanos qualificados
tantos nas universidades, centro de pesquisas, mastantos nas universidades, centro de pesquisas, mas
também nas empresas  dirigidos à área detambém nas empresas  dirigidos à área de
desenvolvimento de medicamentos;desenvolvimento de medicamentos;

  Ampliar (criar) quadros especializados emAmpliar (criar) quadros especializados em
procedimentos relativos à obtenção de patentes eprocedimentos relativos à obtenção de patentes e
em aspectosem aspectos regulatórios regulatórios da área de medicamentos da área de medicamentos
((AnvisaAnvisa, INCQS)., INCQS).

Recomendações - Parte II



  Facilitar os mecanismos para importação deFacilitar os mecanismos para importação de
equipamentos, material de consumo etc;equipamentos, material de consumo etc;

  Melhorar a qualidade dos biotérios brasileiros.Melhorar a qualidade dos biotérios brasileiros.
Criação de centros de referências na área;Criação de centros de referências na área;

  Criar novas leis para facilitar a interação entre asCriar novas leis para facilitar a interação entre as
Universidades X Empresas e o surgimento de novasUniversidades X Empresas e o surgimento de novas
empresas. Lei de inovação;empresas. Lei de inovação;

  Facilitar o acesso aos recursos genéticosFacilitar o acesso aos recursos genéticos
(biodiversidade) no Brasil.(biodiversidade) no Brasil.

Recomendações - Parte III
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