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O MERCADO E AS POSSIBILIDADES DA
INDUSTRIA DE BIOFARMACOS NO BRASIL

RESUMO

Na ultima década, a producdo de biofairmacos ¢ uma
estratégia da grande empresa farmacéutica em todo o mundo.
O desafio para o Estado brasileiro e para as organizagdes
farmacéuticas nacionais ¢ participar desse segmento em
franca expansdo e com efeitos importantes nas politicas
publicas de medicamentos. As informagdes sobre o segmento
encontram-se dispersas, assim, os objetivos do artigo sdo
descrever o mercado no Brasil e apontar os principais debates
sobre a inser¢do da indastria nacional na produgdo de
produtos de base biotecnologica. A metodologia do artigo
constituiu-se em compilagdo das informagdes dispersas em
varios sitios de institui¢cdes publicas e privadas e organizagao
dos assuntos considerados relevantes ao entendimento do
mercado e suas polémicas. O estudo mostrou que as
polémicas legais, cientificas e regulatorias em torno da
produgdo nacional de biofarmacos t€ém como base a disputa
por um grande mercado potencial formado pelas compras
governamentais e estratégias organizacionais de operar em
mercados monopolizados.

Descritores: industria farmacéutica; preparagoes farmacéuticas;
medicamentos biossimilares; biofarmacéutica; biotecnologia.

ABSTRACT

In the last decade, the production of biopharmaceuticals is a
major pharmaceutical company's strategy around the world.
The challenge for the Brazilian State and national
pharmaceutical organizations participate in this booming
segment and with important effects on public policies for
medicines. The information on the thread are dispersed, so the
article's objectives are to describe the market in Brazil and point
the main debates on the insertion of the domestic industry in the
production of products of biotechnology base. The article
methodology consisted in compiling the information scattered
in various places of public and private institutions and
organization of subjects considered relevant to understanding
of the market and its controversies. The study showed that the
legal, scientific and regulatory controversies surrounding the
national production of biopharmaceuticals is based on the
contention for a big potential market formed by the
Government procurement and organization strategies.
Key-words: drug industry; pharmaceutical preparations;
biosimilar pharmaceuticals; biopharmaceutics; biotechnology.

INTRODUCAO

A saude esta entre os setores de elevada incorporagio de
inovagdo e, em particular, de inovago tecnologica. E um sistema
produtivo com alto potencial de geragdo de conhecimento,
empregos qualificados e um dos principais responsaveis pelo
&xito - ou fracasso - das politicas ptiblicas de medicamentos. Para
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compreender as relagdes entre satide publica e desenvolvimento
econdmico, utilizamos o complexo industrial da saude (CIS),
proposta por Gadelha,' como categoria de analise das relagdes de
causalidade entre politica industrial para produgdo de
medicamentos e saude publica. O artigo analisa o CIS apenas no
segmento da industria de produtos de base biotecnologica
voltados paraasatde, ared biotech.

O fomento do CIS - e especificamente a inser¢ao
brasileira em novas plataformas da biotecnologia na area da satide
- objetiva aumentar a capacidade do Estado no atendimento as
demanda pelos medicamentos no ambito do SUS, as politicas de
incentivo a red biotech, por sua vez, ocorrem no contexto do
sistema nacional de inovag¢@o em saude no Brasil, formado pela
base industrial, pelo modelo de atengdo a satide e arcabougo
regulatdrio (sanitario e economico).

O artigo estd organizado em trés partes mais a
conclusdo: evolugdo da producdo industrial de medicamentos
- da farmoquimica a red biotech; mercado internacional - o
mercado de red biotech; mercado nacional de produtos de
base biotecnologica - o mercado de red biotech no Brasil.

Esperamos que o relato sobre a constituigdo do mercado,
das estratégias organizacionais voltadas & monopolizagdo e das
compras governamentais ampliem a compreensdo sobre os
impasses da inser¢ao brasileirano segmento.

1. Da farmoquimica a red biotech

No periodo entre o término da Segunda Guerra Mundial
e 0s anos 90, a “mina de ouro” do mercado farmacéutico era o
varejo. O sucesso das grandes drogas decorria da inovagao para
tratar as doengas de massas, dependia do consumo na farmacia,
financiado pelo paciente e o investimento da industria
farmacéutica estava nas grandes equipes de vendas ¢ na alta
pulverizag¢ao comercial.

Nos ultimos dez anos a realidade estd mudando no Brasil e
no mundo: hd cada vez menos langamentos inovadores dos
principais laboratorios farmacéuticos mundiais. Nos proximos
cinco anos expiram patentes de medicamentos muito lucrativos
comercializados nos pontos de vendas e aumentam as compras
institucionais, no Brasil, centralizadas no Ministério da Saude.

O campo das doengas complexas, onde pagadores
publicos e privados movimentam o mercado, ¢ a atual
“menina dos olhos” da industria farmacéutica. O mercado
institucional ¢ hoje a fonte de receita mais promissora e mais
rentavel das empresas inovadoras.
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O mercado de base farmoquimica do p6s-guerra surgiu
para atender ao tratamento de doengas altamente prevalentes,
como, por exemplo, hipertensio e diabetes, gerando produtos
considerados eficazes e seguros. Prosperaram processos
produtivos para os antagonistas do receptor de angiotensina II,
os inibidores da DPP-IV e os inibidores seletivos da receptacao
da serotonina e da noradrenalina. Cabe enfatizar, por exemplo,
o grande sucesso dos anti-inflamatorios seletivos para COX-2,
hoje com uso restrito ¢ com receituario controlado e, no mesmo
contexto, drogas para disfungéo erétil como Viagra e Cialis.

Com avango da tecnologia incorporada a saude, os
diferenciais que essas drogas ofereciam para o tratamento das
doengas de massa diminuiram ou mudaram de natureza. Os
medicamentos inovadores diminuiram em fun¢do da maior
dificuldade da industria para provar diferenciais de eficacia e
seguranca versus os protocolos estabelecidos pelas sociedades
médicas. Tdo marginais se tornaram certas vantagens que, para
um estudo clinico de uma nova droga apresentar resultados
estatisticamente significantes, seria necessario amostra com
“n” muito grande e longo periodo de teste, resultando em um
estudo muito caro.

Para superar o risco da perda de lucratividade, as
indlstrias farmacéuticas com experiéncia em pesquisa
passaram a investir em buscar mais resultados para as mesmas
drogas, por exemplo, aquelas ja estudadas e comercializadas,
como antidepressivos, e que também provaram eficacia em
outros subgrupos, como disfung¢ao sexual feminina (HSDD) ou
mesmo como inibidores do apetite. Atualmente, langamentos e
pesquisas em nichos permanecem, pois, se ¢ cada vez mais
dificil competir com as antigas ¢ baratas drogas para diabetes ou
colesterol, ¢ ainda possivel investir em grupos menores de
pacientes que sdo intolerantes ao tratamento convencional.

Também na ultima década as patentes das drogas
lideres de vendas no setor (blockbuster) foram expirando,
alimentando o competitivo mercado dos produtos genéricos e
similares. Esgotada a possibilidade de explorar o potencial
das drogas conhecidas, parte das empresas passou a investir
no desenvolvimento de drogas com base biotecnologica.

Doengas como AIDS e cancer contam com razoavel
portfolio de produtos quando comparado aos produtos de
duas décadas atras, mas ainda ha campos importantes para
avancos ¢ muitos problemas esperam solu¢des. Na oncologia,
por exemplo, as empresas multinacionais tém concentrado
seus esfor¢os de pesquisas em drogas para de tumores na fase
inicial ¢ de metastase. Assim como aconteceu com as drogas
voltadas para a atencdo basica, a busca de nichos também
ocorre em oncologia, mas de forma ndo equilibrada: enquanto
tumores de maior prevaléncia tém multiplicidade de op¢des de
tratamentos, os de menor prevaléncia estdo sem inovagao ha
muito. Os aspectos ou variagdes de patologias ndo atendidas
criam oportunidade para uma nova leva de drogas, porém de
menor volume.

Outro foco de atuacao potencial para inovacao com base
em biotecnologia ¢ o combate aos virus. Além dos avangos no
HIV das ultimas décadas, destaca-se também o surgimento dos
antivirais orais para hepatite C: boceprevir e telaprevir, que ja
estdo no Brasil e foram recentemente recomendados para
inclusdo no SUS (Sistema Unico de Saude) pela Conitec
(Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias); junto
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aos critérios técnicos de inclusdo em protocolo estdo as
diretrizes de prego que viabilizam o tratamento ao pagador
publico.”

De maneira geral, as doengas complexas vém
recebendo especial atengao da industria farmacéutica. Nessas, o
efeito genético provém de varios genes que atuam
conjuntamente para a producdo de uma situagcdo de
vulnerabilidade. A herdabilidade efetiva é das condi¢des de
vulnerabilidade e ndo da doenga ou transtorno em si, muito mais
especificos. Nesse grupo estdo as chamadas doengas raras,
mercados potenciais razoavelmente sem concorréncia, ao
contrario do que ocorre com o mercado de medicamentos
voltado para a atencao basica em satde. A especificidade das
doengas complexas e as barreiras a entrada de concorrentes
abrem muitas oportunidades para as industrias de inovagéo,
mas trata-se de um mercado dependente do comprador
institucional (seguro saude e Estado), pois as doencas
complexas custam caro, acima da capacidade de pagamento do
paciente. O tratamento dessas doengas pelo SUS representa
uma grande evolugdo no acesso a medicamentos de alto custo,
uma vez que a maioria da populagdo ndo tem como arcar com os
custos de tratamento e a ndo provisio de uma terapia
farmacoldgica implica em aumento de mortalidade.’

Para mostrar a magnitude do custo de tratamento das
doengas complexas, apresentamos na tabela 1 o custo de
tratamento anual por paciente e por faixa de peso com
medicamentos bioldgicos para o tratamento de artrite reumatoide
(doenga cronica cujas opgdes de tratamento, dependendo da fase
da doenga, pode ocorrer que seja feito apenas com produtos
biologicos).

As industrias farmacéuticas inovadoras enfrentam dois
grandes desafios quanto a lucratividade: manter o crescimento da
receita frente as crescentes restrigdes para as grandes drogas
(blockbusters) e o poder de barganha dos compradores
institucionais na determinacéo do prego de venda. O crescimento
da venda em genérico em todo o mundo ilustra o quanto a
lucratividade do investimento em blockbusters esta ameagado de
queda: estima-se que nos EUA cerca de US$ 157 bilhdes de
dolares das vendas em 2005, cerca de 40% do mercado, estara
exposto a competicio com drogas genéricas até 2015.

Asvendas globais da indstria farmacéutica atingiram em
2010, US$ 707 bilhdes, dos quais quase US$ 130 bilhdes foram
produtos de base tecnologica (18,4%), como pode ser verificado
no grafico 1. Drogas biotecnologicas estéo se tornando foco de
investimento das inddstrias inovadoras, mercado considerado
menos exposto a concorréncia, cuja producdo ¢, em tese, mais
dificil de copiar. Por isso mesmo, um dos grandes temas em
discussdo ¢ justamente a producdo de biossimilares, o
medicamento “genérico” de base biotecnoldgica.

Os farmacos de base biotecnologica sdo obtidos a partir de
proteinas produzidas por células em cultura ou organismos
inteiros, muito mais sensiveis a variagdo quando comparados as
drogas produzidas pelos métodos de sintese quimica. Nos paises
com estruturas de controle sanitario e respeito as patentes, a
comercializagdo de produto copiado - chamado de biossimilar - s6
pode ocorrer com a comprovagao de bioequivaléncia da proteina
produzida, exigindo rigorosa avaliacao de qualidade, seguranga e
eficacia.
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Tabela 1. Comparacéo entre custo anual de tratamento para artrite reumatoide com produtos de

base biotecnologica, 2014.

PRINCIPIO ATIVO

POSOLOGIA

UNIDADES

CUSTO ANUAL POR PACIENTE

ADALIMUMABE 40mg a cada 2 semanas 24

INFLIXIMABE dmg/kgacada 8 18
semanas (tratamento de
manutenglo)

ETANERCEPTE SOmg/semana 48

ABATACEPTE 750mg (< 100 kg) ou 36
1000mg (> 100 kg) a
cada 4 semanas - dose de
manutengio

CERTOLIZUMABE = 200mg a cada 2 semanas 24

PEGOL

GOLIMUMABE S0mg/més (< 100kg): 12
100mg/més (> 100 kg)

TOCILIZUMABE Bmg/kg a cada 4 semanas B4
(dose de manutengio)

RITUXIMABE Miximo de 2.000 mg a 8

cada 6 moes
Pressupostos: Todas os meses com 4 sc

+ Wi ano <

70 KG UNIDADES 110 KG
RS 2921112 | 24 RS 29.211,12
RS 2046060 | 24 RS 27.280,80
] RS 2956800 | 48 RS 29.568,00
RS 3330484 4% RS 44.406,46
RS 1361044 | 24 RS 13.610,44
| R$25.92276 | 24 RS 51.845.51
RS 30.31936 | 132 RS 47.644,72
| RS 1640000 8 | RS 16.400,00

lo 48 semanas.

Fonte: BRATS - Boletim Brasileiro de Avaliagio de Tecnologias em Satide’

Grafico 1. Mercado farmacéutico mundial por tecnologia de producéo
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2. O mercado de red biotech

O crescimento médio acumulado das vendas de
biologicos foi de 17% entre 2002 € 2010, sendo o crescimento
de 7% nos demais produtos farmacéuticos. Com crescimento
mais acelerado que a média do setor farmacéutico, espera-se
que em 2016 os produtos biotecnologicos representem cerca
de 21% das vendas. De acordo com os dados da Evaluate
Pharma, chama a atengdo o crescimento do numero de

Fonte: Evaluate Pharma’

registros de novos produtos biologicos: em 2010, o registro de
novos produtos bioldgicos nos Estados Unidos representou
44% do total de registros novos, contra 35% em 2002.

No relatorio do Evaluate Pharma 2010, a venda mundial
em 2010 atingiu US$ 707 bilhdes, dos quais US$ 130 bilhdes
foram produtos biotecnologicos, como pode ser observado no
grafico2.

Grafico 2. Mercado farmacéutico mundial por tecnologia de produgao
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Os dados mostram que o mercado global de produtos
biotecnologicos nos Ultimos seis anos praticamente dobrou.
De acordo com projegao realizada utilizando a base de dados
MIDAS do IMS Health, o seguimento de biotecnoldgicos
deve movimentar cerca de US$ 250 bilhdes em 2020.

O crescimento do segmento tem impactos diferentes nos
mercados farmacéuticos ditos maduros e nos emergentes.
Qualquer que seja o mercado, o Estado ¢ o principal (ou
exclusivo) comprador e cada governo tem sua politica de compra
e/ou de satde. Nos mercados maduros, as decisdes de compra
consideram a racionalizagdo dos recursos. Nas economias
emergentes, a preocupagdo maior ¢ o equilibrio entre acesso e
capacidade do fundo publico arcar com despesas crescentes (a
perspectiva ¢ de aumento na demanda por produtos de satde).

Dado o imenso mercado potencial, os emergentes podem
responder pela maior parte do crescimento do mercado
farmacéutico previsto para os proximos anos - a perspectiva ¢ de
maior de inclusdo de contingentes populacionais na demanda por
produtos de saude. Por esses motivos, paises com base industrial-
tecnologica suficientemente robusta estdo voltados para a
incorporagao de competéncias em biotecnologia.

Brasil, China, India e Israel tém utilizado incentivos
regulatérios, financiamento e politica industrial na busca por
capacitagdo na produgdo de medicamentos biologicos e, em
especial, de biossimilares.”

Biossimilares sdo copias de medicamentos bioldgicos,
porém ainda ndo ha um consenso regulatério quanto a
possibilidade da aplicagdo da mesma regra de equivaléncia dos
genéricos de sintese quimica para avaliar a similaridades entre os
biologicos. Assim como os genéricos dos produtos de origem
sintética, os biossimilares buscam ter e demonstrar as mesmas
condicdes de seguranca e eficacia dos medicamentos de
referéncia. No entanto, com a tecnologia disponivel hoje, a
caracterizagdo exata das estruturas moleculares dessas proteinas
em laboratorio ainda ¢ muito dificil. Adicionalmente nao ha
parametros consensuais para mensurar os impactos de pequenas
diferengas moleculares na seguranga e eficacia dos produtos. A
principal consequéncia da maior complexidade tecnoldgica dos
produtos de base biotecnolodgica ¢ a impossibilidade de aplicar os
mesmos parametros regulatorios de registro e produgdo de
genéricos.”

Os testes de biodisponibilidade e bioequivaléncia
aplicados aos genéricos sdo considerados insuficientes para
comparar os produtos biotecnologicos, que exigiriam arealizagdo
de ensaios clinicos de comparabilidade com o biologico,
referéncia para demonstrar a biossimilaridade. Agéncias como
FDA ¢ EMA n2o usam o termo biogenérico, preferindo usar
biossimilares para os produtos que utilizam o mesmo principio
ativo dos medicamentos bioldgicos originais quando da
expiracdo da patente. As principais agéncias regulatorias do
mundo ainda ndo conseguiram definirum tratamento homogéneo
para todos os biossimilares em todos os paises, e ha dificuldades
em estabelecer intercambiabilidade, isto ¢, 0 médico prescrever
um medicamento referéncia e o paciente ter a opcao de substituir
por uma versdo similar, como acontece com os genéricos de
sintese quimica.

O langamento de novos produtos biossimilares
apresenta maiores barreiras a entrada de competidores,
quando comparadas aos farmaquimicos. Supera-las exige
maiores custos de produgdo, tempo de desenvolvimento e
complexidade tecnoldégica em um cenario no qual a
intercambialidade ainda ndo estd definida. Portanto, apenas
um pequeno numero de laboratérios tem com condigdes de se
estabelecer, configurando um mercado que permite
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estratégias de controle do mercado. Do exposto, compreende-
se que a estrutura futura do mercado de red biotech (se mais
competitivo ou mais monopolizado) depende crucialmente dos
parametros para a producdo de biossimilares. A existéncia de
“buracos” na oferta de produtos para doencas complexas, por sua
vez, aponta que o mercado ainda estd em formagdo; ha
oportunidades de novos entrantes no mercado de ampliar a base
de clientes, desenvolver habilidades especificas de
comercializagdo e, o mais importante, de definir o critério de
eficacia e confiabilidade para os médicos, pacientes e
financiadores.

Assim como nas drogas de varejo, os Estados Unidos sdo
os lideres do mercado mundial dos produtos biotecnoldgicos e
deverdo influenciar fortemente o segmento nos proximos anos,
tanto do ponto de vista da legislagdo - que atualmente tem uma
regulamentacao que dificulta a entrada dos biossimilares - quanto
dos langamentos e tendéncias. Atualmente, 48,6% do valor global
do mercado de produtos biotecnoldgicos esta concentrado nesse
pais, com 21,6% de participagdo nas vendas. A Europa vem
apresentando taxas crescentes de biossimilares que, diferente dos
Estados Unidos, possui regulamentagdo que favorece a
intercambialidade.

Os critérios das principais agéncias reguladoras na
Europa (EMA), Canada (Health Canada) e Estados Unidos
(FDA) sobre parametros de comparacao estdo na tabela 2.

Com 7,5% de participagdo nos paises emergentes podem
estar grandes oportunidades de adesao aos biossimilares, dada a
demanda ndo atendida, desde que estruturem regulagao favoravel
aprodugao de biossimilares e bioldgicos ndo originais, a exemplo
daexperiéncia europeia.

Na Argentina, por exemplo, existem programas ativos do
Ministério da Ciéncia e Tecnologia para subsidiar pesquisa e
produgdo das empresas de tecnologia nacional que incluam
medicamentos biossimilares. A primeira geracdo de
biossimilares, como eritropoetinas, alguns interferons, filgrastim
e insulinas vem ganhando um espago cada vez maior no mercado
argentino.

Com estratégia semelhante, o governo brasileiro criou
as parcerias de desenvolvimento produtivo (PDPs),
objetivando a transferéncia de tecnologia das industrias
farmacéuticas para os laboratoérios publicos como alternativa de
desenvolvimento da produgdo nacional (contempla tanto as
drogas sintéticas quanto os biossimilares). No caso dos
produtos biotecnoldgicos, ha acordos para o desenvolvimento
de vacinas e hemoderivados, prevengdo e controle da artrite
reumatoide, sindrome do neurdnio motor superior, esclerose
multipla, diabetes e doenga de Gaucher. O Ministério da Satude
tem estabelecido diversas parcerias para desenvolvimento
produtivo (PDPs) com laboratérios publicos e privados, com o
objetivo de desenvolver o complexo industrial da saide. Em
2011, foram firmadas nove novas parcerias com empresas
publicas e privadas, totalizando 28 acordos em andamento para
producdo nacional de tratamentos de doengas que atingem a
populagio, como Parkinson e artrite reumatoide.’

Os dados do IMS Health, de 2014, mostram Coldmbia e
México. A Colombia conta apenas com a previsao legal de apoio
ao desenvolvimento de tecnologia para biologicos. Nao existe
uma grande plataforma de desenvolvimento de biotecnologia no
pais, ainda que exista o incentivo da Politica Farmacéutica
Nacional. Atualmente, no pais, somente o Instituto Nacional da
Saude (INS), ligado ao Ministério da Saude e Prote¢do Social,
produz biolégicos de importdncia nacional para atender as
necessidades da satde publica. A maioria dos biossimilares é
importada de outros paises.
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Tabela 2. Parametro de critérios para Biotecnologicos - EMA, FDA e Health

Canada

Agéncias Reguladoras

Perdmetro EMA

RegulamentagBo  Sim

especifica

Nomenciatura similar biological
medicinol product /
Biosimilars

Processo de DivisBo em 5 Médulos

submissdo do {€TD)

dossié de registro

Medicamento de  Somente medicamento

referéncia registrado pelo EMA

Estudos de Sim - Médulo 1 do

comparabilidode  Dossié de registro -
qualidade, segurango e
eficicia

F.F., dosogem, Biossimilar = referéncio

VA e (diferengas -

apresentogdo Jjustificativa ¢ andlise
caso a caso)

Informagdes Sim - Modwlos 1, 2 e 3
sobre fobricogho e do Dossié de registro -

Health Canade FDA

Sim Em aprovaglo
Subsequent Entry Follow-on Biologics
Biologics (SEBs)

Dossié dividido em 2 Dossié dnico

partes - 1: parte

clinica - oprovoglo

pelo comité de ético

2 - informogBes

requeridas pare ©

registro

Aceita medicomento Somente

sem registro no medicomento
Canadd registrado pela FDA
Sim - 1% fisico- Sim - fisico-quimica ¢
quirmica / 27 estudos  através de estudos
pré-clinicos e clinicos  pré-clinicos e clinicos
Blossimilor = Biossimilor =
medicamento de medicamento de
referéncia referéncio

Sim - Parte 2 - BPF Sim - BPF

qualidede BPF
Estudos pré- Sim - in vitro e invivo - Sim - estudos Sim - estudos in vivo
clinicos PK.PD comparativas ¢ recomendadoas pela - taxicidode
toxicidode ndo-clinica -  ICH $6 - in vitro e in
Maodulo 4 vivo - toxicidede ¢
resposta imune
Estudos clinicos -  Sim - reduzidos (PK.PD)  Sim - reduzidos Sim - reduzidos
eficdcia/compara - Mddulo 5 (PK.PD) - Parte 1 (PK.PD)
bilidade
Estudos clinicos -  Sim - imunogenicidode  Sim - Sim -
imunogenicidode/ e comparago dos imunogenicidode ¢ imunogenicidade -
seguranga eventos odversos - comparogdo dos ev.  mesmas condigbes
Mdodulo S odversos - Porte 1 do referéncia
Extrapologode  Sim - comprovogdo de  Sim - comprovagdo  Ndo cita
Iindicogdo eficdclo e seguranga de eficicio e
para principal segurango paro
indicagio principal indicogdo
Intercombialidode Ndo ¢ outomatico - Néo Deve ser pleiteode
prescrigho especifica na submissdo do
registro - andlise
€as0 @ Cas0
Farmocovigildncia Sim - sistemo robusto  Sim - sistema Sim - sisterna
robusto robusto

No México existe forte necessidade de produgéo local de
biocomparaveis (no México a denominagao dos biossimilares é
biocomparaveis) para atender a demanda por medicamentos de
baixo custo e também aqueles alinhados aos problemas que mais
atingem a populagdo. Porém, o governo nao tem investido e ndo
ha sinal de investimento no desenvolvimento de empresas de
biotecnologia, a ndo ser em casos especificos, ou seja, de
emergéncias epidemiologicas.

Apesar da dificuldade de alguns paises para incorporar
a produgdo dos biossimilares como vimos, ha paises muito
avancados em termos de legislacdo e producao de produtos de
base tecnologica. Segundo a consultoria J.Z Medi, o mercado
biofarmacéutico chinés atingiu US$ 8 bilhdes em 2010, o que
representa quase 20% da industria farmacéutica chinesa. A
taxa composta de crescimento anual (CAGR) no periodo de
2005 - 2010 do mercado biofarmacéutico chinés foi de 25%;
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Fonte: Storpirtis*

no mesmo periodo a taxa da industria farmacé€utica chinesa
foi em torno de 20%. Esse desempenho s6 foi possivel porque
o governo chinés colocou a industria de biotecnologia no
grupo de setores prioritarios, favorecendo o desenvolvimento
daindustria de biotecnologia.

O incentivo ao processo de pesquisa e desenvolvimento
em biotecnologia ocorreu por meio de participagdo estatal em
empresas de biotecnologia ¢ incentivo a parcerias entre
universidade e setor produtivo. Mas o ponto principal para a
consolidagdo e incentivo da industria de biotecnologia chinesa foi
o marco regulatorio - a lei de medicamentos garante grande
autonomia a AEAM (Agéncia Estatal de Alimentos e
Medicamentos), na qual, por exemplo, ndo se determina quais
estudos devem ser realizados para o novo medicamento, decisdo
totalmente a cargo da autoridade sanitaria central. Além disso, a
legislacdo de propriedade intelectual define como medicamento
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novo aquele que nunca foi comercializado no pais, ainda que esse
produto possua registro e historico de comercializagdo em outro
pais. Portanto, uma empresa chinesa que produza um biossimilar,
cujaareferénciando seja da propria China, pode solicitar a patente
do seu produto e ser favorecido por beneficios, como vinte anos de
patente ou mesmo cinco anos de exclusividade de mercado para o
produto. E dependendo qual a indica¢@o do novo produto - se para
tratamentos mais graves como cancer, H[V/Aids e outras doengas
-pode ser elegivel auma aprovagio mais rapida."

A norma chinesa para registro de biossimilares veio em
2007 e sdo exigidos ensaios clinicos completos para obtencao de
registro. Mas o AEAM pode, por exemplo, permitir redugao do
numero de pacientes necessarios para a realizacdo de testes
clinicos. Os biossimilares ainda podem ser registrados até dois
anos antes do vencimento da patente do medicamento de
referéncia e comercializados depois da expiracao. Essas medidas
colaboraram, e muito, para o desenvolvimento da industria de
biotecnologia na China - foco em produgdo de biossimilares.
Atualmente esses produtos respondem por cerca de 90% em valor
do mercado de medicamentos biotecnologicos.

3. O mercado de red biotech no Brasil

No Brasil, a existéncia de um modelo de atengdo a satde
pautado pelo acesso universal associado as mudancas nos padrdes
demograficos e epidemioldgicos tem ampliado consideravelmente
a demanda por servigos de satide e pressionado os gastos publicos
com medicamentos, principalmente no que se refere a
incorporagdo de medicamentos produzidos por rota
biotecnoldgica nas compras do SUS. Quando analisamos, por
exemplo, que do ponto de vista epidemiologico cresce o peso das
doengas cronicos-degenerativas (doengas do sistema circulatério,
diabetes, doengas neurologicas e cancer) para as quais nem
sempre ha tratamentos curativos, compreendemos o potencial de
consumo do Brasil.

A busca de competéncias nas novas plataformas da
biotecnologia em satide humana ¢ considerada estratégica pelo
governo federal, objetivando o aumento da produgdo doméstica
de biofarmacos (parcela significativa do déficit na balanga
comercial do complexo econdmico industrial da satde). A
incorporagdo da rota biotecnoldgica por parte da industria
farmacéutica nacional apresenta também um elevado impacto
econdmico em fun¢do do potencial de mercado e do elevado
valor agregado associado a produgdo biofarmacéutica. Nesse
contexto, no qual a expansdo do mercado farmacéutico por
meio da estratégia de produgdo de medicamentos genéricos ja
foi assimilada pelos grandes grupos farmacéuticos
internacionais, o ingresso na producdo de biofdrmacos
representa uma “janela de oportunidade” importante para o
crescimento e consolidagdo da industria de base quimica e
biotecnoldgica no Pais. Portanto, o desenvolvimento do parque
nacional ¢ visto pelo governo como uma oportunidade que deve
ser bem explorada pelas politicas publicas de fomento ao
investimento.

Apolitica de assisténcia farmacéutica define as compras
de medicamentos pelo SUS; divide os medicamentos em trés
categorias: especializado, estratégico e basico. Em cada um dos
segmentos alguns tém a aquisigao centralizada, isto ¢, quando o
Ministério da Saude compra os medicamentos diretamente e os
repassa aos estados e municipios; ha também medicamentos
comprados de forma descentralizada, nesse caso o Ministério
da Saude transfere os recursos financeiros aos estados e
municipios para financiar totalmente ou parcialmente as
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compras de medicamento.

A categoria de assisténcia farmacéutica basica € a compra
de medicamentos classificados como essenciais, como, por
exemplo, anti-inflamatérios, antibidticos, analgésicos. Esse
medicamento ¢ usualmente adquirido pelos estados e municipios.
Os produtos estratégicos, como os de alto custo ou produtos
hospitalares, sdo compras centralizadas pelo governo federal,
pois sdo medicamentos para doencas para grande risco de morte
(medicamentos do programa de HIV/AIDS, por exemplo).
Grande parte dos produtos biotecnoldgicos esta na categoria de
medicamentos estratégicos, pois, assim como os medicamentos
para HIV, sdo de graverisco de morte e de grande impacto social.

A demanda do SUS por medicamentos de base quimica e
de base biotecnologica tem aumentado nos ultimos anos.
Segundo dado do Ministério da Satide, o total dos gastos com
medicamentos de alto custo no ano de 2008 foi de R$ 2,3 bilhdes,
quando comparado ao de 2003 que foi de R$ 513 milhdes. Desse
total 41% foram para medicamentos bioldgicos; em volume os
bioldgicos representam apenas 2%, o que mostra seu alto valor.

Conforme descrito em Reis, Pieroni e Souza,” além da
concentragdo da demanda nas compras publicas, outro aspecto
da estrutura industrial no Brasil ¢ a baixa producdo de
medicamentos bioldgicos, portanto a demanda € suprida em sua
maioria por importagdes. Isso é um ponto de atencdo, pois
quando analisamos o desempenho da balanga comercial, o
déficit na balanga comercial vem aumentando acentuadamente
nos ltimos anos; segundo Gadelha,' cerca de 85% do consumo
interno é de importagdes.

Na perspectiva estratégia, para os laboratorios nacionais
a produgdo de medicamento biotecnologico € crucial para a
manuten¢do da competitividade no médio e longo prazos.
Como vimos, os produtos biotecnoldgicos ja respondem por
uma parcela significante dos gastos do Ministério da Satide com
medicamentos. As instituicdes mais importantes na produgao
de medicamentos biologicos sdo o Instituto de Tecnologia em
Imunologicos da Fiocruz (ligado ao Ministério da Satde) e o
Instituto Butanta (ligado a Secretaria de Satide do Estado de Sao
Paulo).

Com o objetivo de desenvolver um parque industrial de
biotecnologia, o governo federal tem trés iniciativas
importantes.

1) A lei de compras publicas: estabelece margem de
preferéncia diferenciada em licitagdes publicas para produtos
produzidos ou desenvolvidos no Brasil - Lei 12.349/2010.

2) A lista de produtos prioritarios para o Ministério da
Saude: principalmente produtos de alta importancia social e os
de elevado valor agregado, como os produtos biologicos, que
sdo os produtos que devem ser os produtos pensados para a
produgao local - Portaria 1.284.

3) As PPP’s (parcerias publico-privadas) - absorc¢do de
tecnologias de produg@o, como, por exemplo, transferéncia
de tecnologia que durante a vigéncia do contrato hd um
compromisso de compra do produto por parte do laboratério
publico. Fonte: Portarian® 1.284, de 26 de maio de 2010."

Além disso, o Ministério da Saude tem estabelecido
parcerias para desenvolvimento produtivo; com essas
parcerias, 29 produtos de satde (28 medicamentos e o DIU)
passarao a ser fabricados no Pais. A producao de cinco deles j&
comegou - tenofovir, clozapina, quetiapina, toxina botulinica
e tacrolimo. Os medicamentos envolvem tratamento para
doencas sexualmente transmissiveis, doengas cronicas nao
transmissiveis, doengas degenerativas, doenca de Crohn,
antipsicoticos, hemofilia e tuberculose.



Estdo envolvidos 31 laboratorios, sendo 10 publicos e
21 privados, nacionais ¢ estrangeiros. As parcerias vao gerar
uma economia estimada de R$ 400 milhdes por ano. Este valor,
somado a reducao de custos gerada por inovacao tecnoldgica e
melhor gestdo de recursos em vacinas, negociagdes e
centralizagdo de compras, levard a uma reducdo de gastos
equivalente aR$ 1,7 bilhdo por ano no orgamento do Ministério
daSande.

CONSIDERACOES FINAIS

Nao obstante os impactos da recente crise financeira
mundial em termos de pressdes orcamentarias para cortes nos
gastos publicos, o reconhecimento sobre a importancia da
contribui¢do econdmica e social do setor biofarmacéutico tem
levado diversos paises a programar politicas e programas
destinados a atrair para o territério nacional as atividades de
pesquisa e de produgdo. Nos paises desenvolvidos, providenciar o
acesso aos medicamentos ¢ crescentemente de responsabilidade
governamental (excetonos EUA).

Historicamente, as empresas multinacionais de base
farmoquimica responderam pela maior parte da oferta,
operando em mercados protegidos por barreiras a entrada e
consumo privado. Na ultima década, dadas a expiracao de
patentes, aumento da competicdo com os produtores de
medicamentos genéricos e das compras governamentais, a
inovagdo do segmento percorreu a trilha dos farmacos de base
biotecnologica.

O mercado de biotecnologico é considerado ainda nédo
“consolidado”, ou seja, permite a entrada de novos
produtores, em particular, na classe de biossimilares. Paises
com estrutura industrial suficiente, como Brasil, China e
India, estdo se mobilizando para produzir e competir nesse
segmento, fortemente mantido pelas verbas publicas.

O Brasil, cujo modelo de assisténcia farmacéutica
aponta para o crescimento dos gastos governamentais € cuja
populacdo demandara cada vez mais medicamentos, o fomento
a producdo nacional e a determinagao de regulacdo adequada a
estratégia do CIS sdo condi¢des para a ampliagao do acesso dos
cidaddos a saude. A analise dos dados e da literatura mostra que
as polémicas legais, cientificas e regulatérias em torno da
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produgdo nacional de biofarmacos tem como base a disputa por
um grande mercado potencial formado pelas compras
governamentais ¢ estratégias organizacionais de operar em
mercados monopolizados.
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