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"
Inovagdo Tecnologica

Na atualidade, a inovagdo tecnoldgica tem sido
reconhecida como o fator diferencial na competitividade entre
empresas e paises.

A Industria Farmacéutica (IF) € baseada em ciéncia e




" J Inovagdo Tecnolégica

»Inovar é vital para a sobrevivéncia das empresas no setor
industrial. Contudo, € um processo extremamente complexo,
longo e caro.

»Leva-se de cinco a 12 anos para se trazer a comercializagdo
de um novo medicamento.

» 0O desenho racional de drogas, na ultima década, vem sendo
apontado por alguns autores como o mais eficaz para chegar
as inovagoes e vem se consolidando como modelo para
acelerar os ftempos da pesquisa e do desenvolvimento de
produtos, apesar do aumento das exigéncias e requisitos
regulatorios por parte das agéncias governamentais.



A Inovagdo na Industria Farmacéutica

A inovagdo na IF possui caracteristicas especificas e
diferenciadas dos demais setores industriais. A pesquisa e o
desenvolvimento tém um peso especifico na lucratividade do
setor e sdo os medicamentos inovadores que trazem, de fato,
novos mercados e lucros extraordindrios.

Assim, inovar constitui o principal fator de sobrevivéncia
para as empresas industriais que operam no mercado. Os
vencedores no mercado global tém sido as firmas que tém
demonstrado ter uma resposta imediata, rdpida e flexivel em
inovagdo de produtos, junto com a capacidade gerencial para
efetivamente coordenar e reposicionar suas competéncias
Intfernas e externas.



Invengdo e inovagdo: qual a diferenga?

O conceito de inovagdo tecnoldgica esta ligado a introdugdo de
um novo produto ou novo processo industrial; e, sobretudo, a
idéia de sua introdugdo no mercado, sem o que nhdo had inovagdo.

Tidd et al. (1997) trazem indmeras explicacoes sobre as
diferencas entre estes conceitos:

»Se uma invengdo ndo é desenvolvida para fins de
apropriagdo comercial, ela termina caindo no esquecimento e
ndo melhora a qualidade de vida das pessoas. Ou seja, uma
invengdo deve ser apropriada comercialmente para obter
valor de uso e se tornar uma inovagao.



" J Invengdio e inovagdo: qual a diferenga?

> No caso da inddstria farmacéutica, inovar significa
disponibilizar comercialmente para o consumo humano um novo
medicamento para o tratamento de doengas.

> Descobrir um novo principio ativo, ou uma nova molécula, é
uma invengdo de uma hova entidade quimica, mas somente serd
uma inovagdo quando tiver sua eficdcia comprovada no combate a
uma doenca, e seu consumo for viabilizado através de um novo
medicamento colocado no mercado.
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Classificagdo de Produtos Inovadores na Industria
Farmacéutica

»Descoberta
»Invengao

»Inovagdo radical
»Inovagdo incremental

>Mera copia do composto




" N Classificagdo de produtos inovadores na indiistria

farmacéutica

Descoberta
Identificagdo (screening) de nova substdncia ativa (novo

principio ativo);

Invengao
Obtencdo de nova molécula derivada de andlises
estrutura-atividade (nova entidade quimica; novo farmaco);

Inovagdo radical
Nova formulagdo farmaceutica/composto (novo

medicamento).



" N Classificagdo de produtos inovadores na indiistria

farmacéutica

Inovagdo incremental
»Desenvolvimento de novo principio ativo ao redor de
estrutura quimica ja conhecida;
»Novas indicagdes de uso para entidades quimicas ja
conhecidas (novo alvo);
»Novas associagdes de formulagdes (trés em um, por
exemplo);

Mera copia do composto
»Duplicagdo de produtos jd comercializados (genérico ou
similar);

A menos que agregue algum valor, como por exemplo, a
infrodugdo de um novo excipiente para melhorar a absorgdo do
medicamento pelo organismo.



" N Classificagdo de produtos inovadores na inddstria

farmacéutica

»A inovagdo mais importante no setor farmacéutico ocorre no
desenvolvimento do produto, para o qual hd uma busca
permanente por aumento de eficdcia, seguranga de uso e redugdo
dos efeitos colaterais.

»Esse processo de desenvolvimento sobrevém pela mudanga das
caracteristicas do fdrmaco, para tornd-lo mais eficaz e para que
provoque menos efeitos adversos ou colaterais; e por mudangas
na composi¢gdo dos outros componentes da formulagdo, para
potencializar a agdo do fdrmaco, tais como alterar a velocidade
de sua liberagdo no organismo. '




" J Inovagdo Tecnolégica

»A competitividade no setor farmacéutico passa pelo dominio
dos seguintes estdgios tecnoldgicos:

»Descoberta;

»Desenvolvimento;

»Producdo;

»Comercializagdo de novos produtos.

»A capacidade tecnolégica ou dominio desses estdgios € o que
determina a maturidade industrial - o padrdo tecnoldgico da
indUstria farmacéutica em um dado pais - e sua insergdo
competitiva.

»Em outras palavras, o que conta para a competitividade da IF é
a competéncia para descobrir novas substdncias com capacidade
terapéutica; reside, portanto, nas atividades de pesquisa e
desenvolvimento (P&D) de novos farmacos.



" J Inovagdo Tecnolégica

»A capacidade de realizar a descoberta de uma nova molécula
com potencial terapéutico (principio ativo) é a competéncia
tecnoldgica mais avangada.

»As tecnologias de produgdo industrial, tanto de fdrmacos
como especialidades farmacéuticas, como de comercializagdo e
marketing ndo sdo dificeis de dominar, em termos de grau de
complexidade tecnoldgica.
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Estdgios Tecnologicos na Indistria Farmacéutica

»Estdgio I
»Pesquisa e Desenvolvimento (P&D);

»Estdgio IT
»Produgdo de Farmoquimicos;

»Estdgio ITI
»Produgdo de Especialidades Farmacéuticas;

»Estdgio IV
»Marketing e Comercializagdo das Especialidades
Farmacéuticas.



- _ Estdgio Tecnoldgico na Indistria Farmacéutica

>Estdgio I (P&D)

Encontram-se paises desenvolvidos, onde hd capacidade para
realizar todas as etapas, desde a pesquisa bdsica, ou sejq,
pesquisa quimica para isolamento e desenvolvimento de novas
moléculas, até a comercializagdo de medicamentos.

»Estagio IT (Produgdo de Farmacoquimicos)

Sdo aqueles que tém razodvel capacidade industrial de quimica
fina, produzindo seus insumos.



- _ Estdgio Tecnoldgico na Indistria Farmacéutica

»Estagio ITI (Producdo de Especialidades Farmacéuticas)

E realizado em paises que possuem uma razodvel capacidade de
formulagdo de medicamentos e dominio de atividades produtivas,
mesmo quando importam praticamente a totalidade das
matérias-primas de que necessitam.

>»Estagio IV (Marketing e Comercializagdo das Especialidades
Farmacéuticas)

Ndo exige nenhuma capacita¢do produtiva e pode ocorrer mesmo
em pequenos paises, sem produgdo farmacéutica local, onde até
os medicamentos finais sdo importados, restando ds empresas
apenas as atividades de comercializagdo.



" A
Cadeia Produtiva na Indudstria Farmacéeutica

»Envolve fornecedores, prestadores de servigos externos,
atacadistas, varejistas, além de exigir a concorréncia de
especialistas (técnicos em computagdo, pesquisadores, médicos,
bidlogos, quimicos, bioquimicos, engenheiros, fisicos, entre
outros) e dominio de mecanismos de propriedade intelectual,
registro e certificagdo, acordos e parcerias estratégicas.

» Cada vez mais, a multidisciplinaridade e a intercambialidade
estdo presentes no processo de inovagdo e produgdo
farmacéutica.



- _ Cadeia Produtiva na Indistria Farmacéutica

»As estratégias de investimentos em P&D praticadas pelas
empresas multinacionais priorizam a obtengdo de principios
ativos (fdrmacos) ao invés dos produtos finais (medicamentos),
pois € o monopdlio da tecnologia de fabricagdo do fdrmaco que
traz lucros extraordindrios ds empresas, representando 70 a
80% do prego final do medicamento.

»Nos paises em desenvolvimento, hda uma clara separagdo entre
a industria de base (farmoquimica) e a farmacéutica.
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Fungoes da P&D Farmacéutica

»>Pesquisa
»Compreende as fases de screening, de desenho molecular
e estudos farmacoldgicos em busca de uma molécula
promissora.

»Desenvolvimento
> Envolve as fases que compreendem os estudos
toxicoldgicos, clinicos de eficdcia e seguranga até o
patenteamento do fdarmaco. r//—_. Y
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E _ Fungées da P&D Farmacéutica

»Internacionalmente, o processo de desenvolvimento de um
medicamento obedece a um conjunto de procedimentos
padronizados pela FDA (Food and Drug Administration),
autoridade regulatdoria americana que exige a pesquisa clinica
para aprovar um produto inovador.

»Apdés a sintese e purificagdo de uma nova substdncia
candidata a medicamento, sdo realizados os testes pré-
clinicos, que envolvem técnicas laboratoriais e de
experimentagdo em animais.

»A etapa seguinte compreende os testes clinicos, ou seja,
experimentos em seres humanos, os quais sé6 podem ser
realizados mediante autorizagdo da agéncia requlatdria
nacional e sob os padrdes determinados pelas Comissdes de
Etica (CONEP - Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, no
caso brasileiro).



E _ Fungées da P&D Farmacéutica

»A pesquisa em laboratérios para a formulagdo de novos
medicamentos focaliza-se no desenvolvimento de formulacdes
que devem ser compativeis com as propriedades da hova

droga.

»A fungdo desenvolvimento inicia-se apés o patenteamento
da substancia ativa e de seu processo de obtengdo, pois ndo
tem sentido iniciar um desenvolvimento que ndo tenha
viabilidade comercial.



E _ Fungées da P&D Farmacéutica

>0 grande gargalo da P&D farmacéutica é a pesquisa clinica,
ndo pela complexidade tecnoldgica que envolve, mas pelos
longos tempos e custos.

»0s experimentos em seres humanos sé podem ser
realizados mediante autorizagdo da agéncia requlatdria
nacional.

»Uma empresa procurando testar uma nova entidade quimica
em seres humanos nos EUA, por exemplo, deve primeiro obter
do FDA uma autorizagdo " Investigation of New Drugs - IND".



1 _ Fungées da P&D Farmacéutica

> A interligagdo entre a P&D de Novos Fdrmacos e a Produgdo
Industrial de Fadrmacos consiste de estudos para a obtengdo
de processos de produgdo em escala industrial, procurando
aumentar o seu rendimento.

»Procede-se a otimizagdo do produto, o chamado scale up,
passando da etapa de pesquisa experimental, da bancada
laboratorial, para a utilizagdo de planta-piloto, até se
conseguir elevar os niveis de produgdo para a escala
industrial.




" Inovagdo Tecnolégica

»A produgdo industrial de fdrmacos tem as seguintes
caracteristicas:

Os lotes sdo dimensionados como medida preventiva,
em pequenas quantidades, tendo em vista a hecessidade de
terem que ser isolados em caso de qualquer problema de
contaminagao;

A produgdo € intermitente, ajustando-se as
caracteristicas da demanda;

As plantas de farmacos sdo geralmente multipropdsito,
jd que se podem utilizar seus equnpamen’ros ha produgdo de
diversos produtos. ™ - "




»A produgdo de fdarmacos exige altos investimentos em
tecnologia, em instalagoes e em recursos humanos altamente
qualificados, ainda que ndo cheguem a serem tdo elevados
como no primeiro estdgio (da pesquisa bdsica).

»Ja a produgdo industrial de especialidades farmacéuticas
(ou medicamentos) consiste em atividades tipicas de
transformagdo, ou seja, elaboracdo de produtos em suas
diversas formas farmacéuticas (comprimidos, comprimidos
revestidos, cdpsulas, suspensdes, injegoes, solugdes
parentais, supositérios).

Inovagdo Tecnologica



» A inovagcdo na inddstria farmacéutica se expressa através de
diversas atividades, ndo apenas relacionadas com a P&D de um
novo principio ativo. Exige um conjunto complexo de atividades
que sdo desenvolvidas simultaneamente e interagem entre si.

>A inovagdo ndo € um processo linear, seqiencial, embora
pressuponha certo ordenamento. E um processo sistémico,
exigindo a concorréncia de varias agbes multidisciplinares e
especificas, que contribuem, dentre outros fatores, para
definir o padrdo de competitividade de uma empresa.

Inovagdo Tecnologica
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