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A pesquisa de novos firmacos ¢ uma area estratégia
para a independéncia e desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico do pais. A falta de competéncias estabelecidas
nessa area, nos torna frageis e vulneraveis aos interesses
comerciais externos, comprometendo as diretrizes norteadoras
da constituicdo brasileira que visam garantir satide a toda
nossa populagdo.

Uma simples analise da balanga comercial brasileira na
area de farmacos ¢ medicamentos revelaria um preocupante
desequilibrio econdmico, com maiores gastos em importagao
de insumos farmacéuticos e medicamentos, comparado a
respectiva exportagdo. O fato de que a pesquisa de novos
farmacos esta principalmente centrada nos paises desenvolvidos,
nos quais as principais industrias farmacéuticas multinacionais
estdo sediadas, nos coloca em uma desconfortavel posi¢ao de
dependéncia externa. Por isso, nos Gltimos anos arcabougos
legais foram estruturados para permitir o desenvolvimento
da indtstria nacional, como a Lei de Inovagao Tecnologica
(lei n° 10.973/2004), Lei do bem (lei n° 11.196/2005) e o
Decreto n. 9.283/2018 (2018).

A inovagdo na area de farmacos e medicamentos ¢ a forga
motriz para o rompimento desse vicioso ciclo de dependéncia
externa. Especificamente para novos farmacos, a inovagao
em processos e/ou produtos sdo as mais representativas.
Conveniou-se subdividi-las em incremental e radical (Tigre,
2014). As inovagdes incrementais sdo aquelas que conferem a
um novo farmaco melhorias nas propriedades farmacéuticas,
farmacocinéticas e farmacodinamicas. Ja as inovagoes radicais,
representam verdadeiras rupturas na forma de tratamento,
uma vez que ndo possuem produtos com aparente grau de
semelhanca descritos no estado da técnica. Entre os exemplos
de inovagdo radical € possivel citar o clordiazepoxido (primeiro
benzodiazepinico usado como hipnoético, e com maior
seguranca ao paciente quando comparado aos barbituricos),
omeprazol (primeiro antiulceroso atuando por meio da inibigao
da bomba protdnica), celecoxibe (primeiro antinflamatorio
inibidor seletivo da cicloxigenase-2), sildenafila (primeiro
farmaco inibidor de fosfodiesterase-5 usado por via oral para
tratamento de disfungdo erétil), entre outros.

Do ponto de vista comercial, as inovagdes radicais
proporcionam as industrias farmacéuticas maiores
faturamentos, e sdo, por isso, uma das motivagdes para
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pesquisa e desenvolvimento (P&D). Apesar das vantagens
da inovagdo radical, no periodo de 1996-2007, foi observado
decréscimo geral no numero de novos farmacos descobertos,
0 que convencionou-se denominar ‘crise da inovagao’.

Historicamente, a P&D na industria farmacéutica era
completamente internalizada (“in house’), fato que se modificou
com a crise. Dessa forma, surgiram oportunidades relacionadas
a um novo tipo de inovacdo, denominada inovagao aberta
(‘open innovation’). Neste novo modelo, parcerias externas
agregariam novos conhecimentos e tecnologias alavancando
o setor de P&D. Fato, ¢ que no periodo entre 2007-2017,
houve aumento no numero de novos farmacos descobertos,
¢ ampla expansdo do mercado de biofarmacos. Parte deste
sucesso, decorre do modelo de inovagdo aberta, que possui
como um dos principais colaboradores a academia (Frearson
& Wyatt, 2010).

Diversos exemplos de novos farmacos foram descobertos
através de parcerias envolvendo industria farmacéutica e a
academia. Entre estes ¢ possivel citar: vorinostat, darunavir,
raltitrexede, adefovir dipivoxil, tenofovir disoproxil fumarato,
lamivudina, valrubucina, carboplatina, temozolamida,
dexrazoxano, pemetrexede, zidovudina, entre outros. Mesmo
no Brasil, fruto da Lei de Inovagdo, a colaboragdo entre
industria e academia tem permitido a descoberta de novos
farmacos. Um exemplo de inovagdo oriundo do laboratorio
Cristalia ¢ o dimero do carbonato de lodelafila, usando para
tratamento de disfungdo erétil, que contou com a colaboragéo
de pesquisadores da Universidade Estadual de Campinas nos
ensaios pré-clinicos e clinicos (Fase 1) (Toque et al., 2008;
Mendes et al., 2012).

Outro exemplo de interagdo frutifera com a
universidade, originada da inovacdo de processo, foi o
desenvolvimento do medicamento anestésico denominado
Novabupi®. Este foi desenvolvido através da interacdo
entre o laboratorio farmacéutico Cristalia e o grupo de
pesquisa da professora Maria d.os Prazeres Barbalho
Simonetti pertencente a Universidade de Sao Paulo.
Na patente depositada em co-titularidade, um processo para
enriquecimento enatiomérico da bupivacaina permitiu o
desenvolvimento de um produto contendo 75% do eutomero
levobupivacaina, ao invés da comercializa¢do da mistura
racémica, diminuindo assim, os efeitos adversos como as
arritmias cardiacas (Sudo et al., 2001).

Estudo realizado por DiMasi e colaboradores mostrou
que, no periodo de 1990 a 1999, a industria farmacéutica era
responsavel por 93.3% da inovagdo, enquanto as universidades
contribuiam com apenas 3.5% e o setor publico/governo
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com 3.2%. Uma analise do periodo de 1998 a 2007 mostrou
que dos 252 farmacos ¢ biofarmacos descobertos, cerca de
24% tiveram participagdo ativa e direta das universidades.
Estes dados confirmam a importancia da universidade nos
ultimos anos, contribuindo com P&D por meio do modelo
de inovacdo aberta (Dimasi et al., 2003; Kneller, 2010;
Pammolli et al., 2011).

As vantagens para o setor industrial decorrentes da
interagdo com academia sdo traduzidas diretamente no aumento
de novos produtos gerados, e crescimento econémico da
empresa. Considerando a brevidade da existéncia da Lei de
Inovacao, arestas ainda precisam ser aparadas decorrentes
da interagdo empresa-universidade. Dificuldades como a
morosidade no estabelecimento de convénios e acordos,
auséncia de laboratorios certificados e validados no meio
académico, velocidade da pesquisa, interesse académico
por temas considerados de ‘valor mercadologico’ para as
empresas, politicas de protecao da propriedade intelectual,
burocracias, entre outros, sdo exemplos de fatores que
dificultam a interagdo academia-empresa.

Por outro lado, para as universidades a pesquisa em
colaboragdo com empresas pode contribuir com recursos
financeiros oriundos de ‘royalties’ ou licenciamentos de
produtos, financiamento de pesquisas, formagao mais qualificada
e com potencial direto para ser absorvido pela industria, maior
organizagdo e eficacia nos processos com focos definidos,
celeridade na pesquisa, formagao de recursos humanos com
melhor experiéncia profissional, alinhamento das tematicas de
pesquisa, entre outros. Obviamente, discussoes sobre 0s vieses
de manter um interesse comum em um determinado tema
podem ser levantadas, trazendo a tona as principais vantagens
e as desvantagens desse alinhamento. Mas o fato, ¢ que esta
questdo ja ¢ uma realidade em paises como os Estados Unidos,
onde interesses comuns entre a universidade e empresa sao
encontrados na area dos farmacos antineoplasicos.

Dessa forma, o modelo de interagdo universidade-empresa
se estabeleceu nos ultimos anos por meio do processo de
inovagao aberta, e trouxe a ambas partes beneficios e pontos a
serem trabalhados. Somente através de uma parceria solida ¢
fortalecida entre universidade-empresa, estruturagdo da industria
farmoquimica nacional e politicas destinadas ao setor, sera
possivel vencer as barreiras e limitagdes da pesquisa de novos
farmacos no pais. Quando resolvido, este entrave garantira
soberania e independéncia do pais em relagdo ao mercado
externo, e possibilitara melhorarias a satide de nossa populagao.
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