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Declaração de conflito de interesse

� De acordo com a Norma 1595/2000 do Conselho 

Federal de Medicina e a Resolução RDC 102/2000 da 

Agência de Vigilância Sanitária declaro que 

desempenho as seguintes atividades:

� Gerente de farmacovigilância da empresa Eli Lilly & Co.

� Professor da Pós-graduação em Medicina Baseada em 

Evidências da Escola Paulista de Medicina, UNIFESP

� Pesquisador do Centro Cochrane do Brasil
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Mercado Farmacêutico Mundial

Principais MercadosPrincipais Mercados US$ US$ BilBil % do total% do total

1. ESTADOS UNIDOS DA AM1. ESTADOS UNIDOS DA AMÉÉRICARICA $ 274.4$ 274.4 45.145.1

2. JAPÃO2. JAPÃO $   56.7$   56.7 9.39.3

3. FRAN3. FRANÇÇAA $   34.0$   34.0 5.65.6

4. ALEMANHA4. ALEMANHA $   31.9$   31.9 5.25.2

5. UK5. UK $   20.5$   20.5 3.43.4

6. IT6. ITÁÁLIALIA $   20.5$   20.5 3.43.4

7. ESPANHA7. ESPANHA $   16.3$   16.3 2.72.7

8. CANAD8. CANADÁÁ $   15.5$   15.5 2.52.5

9. CHINA9. CHINA $   10.7$   10.7 1.81.8

10. COREIA DO SUL10. COREIA DO SUL $    8.9 $    8.9 1.51.5

11. BRASIL11. BRASIL $     8.4$     8.4 1.41.4

12. M12. MÉÉXICOXICO $     8.1$     8.1 1.31.3

12 MAIORES12 MAIORES $ 505.9$ 505.9 83.283.2

MERCADO TOTALMERCADO TOTAL $ 608.1$ 608.1 100.0100.0

Fonte: INTERFARMA



US$ 8,4 Bilhões = 1,4% Mercado Mundial

% VENDAS

Produtos de Prescrição 64%

Produtos de Venda Livre 27%

Produtos Genéricos 9%

Características do Mercado 

Farmacêutico Brasileiro



Empregos

Mercado Farmacêutico Brasileiro

369 Ind369 Indúústriasstrias
50.000 empregos diretos50.000 empregos diretos

130 Distribuidores130 Distribuidores
10.000 empregos10.000 empregos

50.000 50.000 FarmFarmááciascias
300.000 empregos diretos300.000 empregos diretos

Transporte IndTransporte Indúústriastria
5.000 empregos5.000 empregos

Fonte: INTERFARMA
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Estrutura de Preços da Indústria 

Farmacêutica no Brasil

A Indústria Farmacêutica vende por R$1,00 - O paciente paga : R$2,08!!!

Preço Máximo ao Consumidor
Margens/

Impostos
100,0 208

Margem da Farmácia 28% 27.7

Preço de Fábrica 72.3

Desconto para Distribuição 14.6% 10.6

Venda Faturada 61.8

ICMS 18% 11.1

Frete/Custos 4% 2.4

Venda Líquida 48.2 100
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Um produto cujo preço de fábrica é

US$1,00 é vendido ao consumidor 

por�.

Inglaterra 1.14

Suécia 1.30
Japão 1.43

México 1.44

França 1.52

Itália 1.55

Espanha 1.69

Argentina 1.76

Suíça 1.75

Alemanha 1.80

Brasil 2.08
Fonte: MEFA
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US$ Milhões 15 23 29 36 44 44 50 48 48 50 55 54 69

Estimativa 55 68 84 104 129 160 198 233

1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006

A Indústria Farmacêutica poderia ter feito, nos últimos 8 anos, um investimento 

adicional de US$ 613M em Pesquisa Clínica.

Fonte: Pesquisa Interfarma 2007

INDÚSTRIA FARMACÊUTICA DE PESQUISA
Investimentos em Pesquisa Clínica - ESTIMATIVA
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INDÚSTRIA FARMACÊUTICA DE PESQUISA 
Investimentos em Capital Imobilizado - ESTIMATIVA

A indústria farmacêutica poderia ter feito, nos últimos 8 anos, um investimento 

adicional de US$ 3,3 bilhões em capital imobilizado
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US $  ( 0 0 0 ) 17 7 2 3 6 2 5 6 3 5 8 2 5 9 2 17 14 7 19 3 10 9 10 9 12 7 13 1

US $  ( 0 0 0 ) 3 9 5 4 5 0 5 0 6 5 6 1 6 15 6 6 5 7 2 0 7 7 1

19 9 5 19 9 6 19 9 7 19 9 8 19 9 9 2 0 0 0 2 0 0 1 2 0 0 2 2 0 0 3 2 0 0 4 2 0 0 5 2 0 0 6

Fonte: Pesquisa Interfarma 2007
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Terapias sob medida e genoma
As limitações dos tratamentos medicamentosos



A revolução da
biotecnologia e do 

genoma:

Alvo preciso

Medicação precisa

Paciente específico

Prescrição precisa

Terapias sob medida e genoma



Visão Lilly

Entender as 
necessidades 
não atendidas

dos pacientes

Fornecer
resultados
financeiros

Melhorar
significativamente

a saúde
aos pacientes

Criar
inovação

científica



Pesquisa clínica � Cenário Nacional

 Ótimo potencial de alocação de pacientes (gene pool)

 Perfil populacional (transição epidemiológica)

 Pessoal qualificado � indústria e centros de pesquisa

 Custo competitivo

 Boa qualidade � auditorias

 Setor regulado � compliance

 Imune a corrupção

 PROBLEMA � PRAZOS DE APROVAÇÃO

 PROBLEMA � LIT e PATENTES



Agência Nacional

de Vigilância Sanitária

Visão - ANVISA

� É de interesse que pesquisa clínica de boa 

qualidade seja realizada no Brasil

� Agência reguladora: 

� Oferece dados pré-registro em brasileiros

� Investigadores: 

� Treinamento 

� Acesso a novas opções terapêuticas



Agência Nacional

de Vigilância Sanitária

Visão - ANVISA

� Profissionais de saúde:

� Emprego

� Treinamento

� Instituições

� Recursos

� Pacientes

� Acesso a novos tratamentos

� Atendimento �diferenciado�



Pesquisa clínica é o teste de novas 

medicações e/ou indicações em humanos 

por meio de estudos clínicos para avaliar 

segurança e eficácia

Declaração de Helsinki

O que é pesquisa clínica ?



 �first human dose�;

 establish preliminary safety of the drug;

 short duration;

 small number of healthy volunteers (10-100);

 single dose/multiple dose trials.

Phase I Clinical Trials

Phase I 

CT



 establish putative efficacy (trends) of the drug, 
while monitor safety (FED, First Efficacy Dose);

 last from days to months;

 100s of patients with targeted disease;

 may be conducted at more than one site or in more 
than one country.

Phase II Clinical Trials

Phase I 

CT
Phase II

CT 



 designed to meet registration requirements;

 powered to definitely establish safety and efficacy;

 1000s of patients, at many sites, in many countries

may last for several years;

 special patient population: elderly, children, 
patients with multiple diseases, organ impaired.

Phase III Clinical Trials

Phase I 

CT

Phase II

CT 
Phase III 

CT



 support a drug already approved and launched;

 may vary in length and number of patients;

 are needed to meet local regulatory or  market 

needs and extend product knowledge regarding 

safety and efficacy of the new drug.

Phase IV Clinical Trials

Phase I 

CT

Phase II

CT 

Phase IV

CT 

Phase III 

CT



Research

projects

Hypothesis

generation

Target

identification

and

validation

Assay 

development

Lead

generation

Synthesis/Discovery

Lead 

optimization

Preclin.

Devmt.

Program  teams

Candidate development

Phase

IB/II

FED

Phase

IA

FHD

Preparation

Product
Decision

C  l  i  n  i  c  a  l D  e  v  e  l  o  p  m  e  n  t

Commercialization

Platform teams

Submit
Phase

III

Global

launch

Global

optimization commercial

delivery

Phase IV

Approval / Registration

Reimburesement

The Rocket

Timeline (years):

0                                              5                10

Us$ 870-1000 M



Investimentos em P&D

 Aumento dos custos por 

molécula triplicou em 10 

anos

 Farmacêuticas: 15 % das 

vendas

� computadores 9,3%

� telecoms 5,7%

� aerospacial 3,7%

 Custo/molecula até o 

lançamento ~Us$900M �

1.1 Bl

Billion USD



11 gera lucro

25.00025.000--50.00050.000 avaliados

1.2501.250 testes pré-clínicos

2525 pesquisa clínica

55 aprovados pelo FDA

Taxa de sucesso dos compostos



2007 2014

Pipeline Eli Lilly

Zyprexa Adhera

Arzoxifeno

Osteoporose/ Ca mama

A-beta-antibody

Alzheimer

MGlur2pc2 

antangonist

enxaqueca

NERI IV

depressão

mGlu2/3 prodrug

Esquizofrenia

Alzheimer

IL-1 beta antibody

Artrite reumatóide

Diabetes tipo II

NSCLC

2008 2009

Strattera

Maintainance

Cymbalta Fibro

2010

Humalog U200

HumaBazal (ILPS)

Humalog TRIS

Cymbalta Chronic Pain
Cymbalta GAD

Prasugrel PCI

2011

GLP-Fc

2012 2013

H&N

Cialis BPH/PAH

MBP8298-SPM

MS A-beta-lowering

(gama secretase)

Alzheimer

Patch/LAR

LA

Prasugrel ACS

AntiCD20 

NHL&RA

Glucagon R

Basal Insulin

Iglur5 Pain

Enzaustaurin

IL17-Ab RA  

MS

Teplizumab

(DMI)

HY10275 (insonia)  

Survivin ASO

OpRA II etilismo
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Estudos clínicos
Indústria de alto valor agregado

Possibilidade 

de diminuição 

do déficit em 

conta corrente

Educação e 

treinamento em 

padrões internacionais 

de qualidade de 

pesquisa clínica

CAPACITACAPACITAÇÇÃO ÃO 

Participação em estudos 

clínicos multinacionais 

capacita pesquisadores e 

pessoal de suporte em 

desenvolvimento de 

fármacos 

INDINDÚÚSTRIA STRIA 

FARMACÊUTICAFARMACÊUTICA

GOVERNOGOVERNO

PESQUISADORES

Treinamento com o estado 

da arte em medicina e 

publicações internacionais

UNIVERSIDADES/CENTROS DE 

PESQUISA

Fonte adicional de 

financiamento

PACIENTES

Diagnóstico mais acurado e 

seguimento médico mais 

rigoroso.

Acesso a tratamentos 

inovadores



Produção Científica e Patentes
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Prof. Marcos Boulos (FMUSP)

25-26 de agosto de 2007



Condições Facilitadoras

 Suporte contínuo para pesquisa médica básica

 Proteção efetiva às patentes

 Ambiente regulatório efetivo, eficiente e previsível

 Ambiente de negócios transparente

 Mercado baseado em competição e livre escolha

 Educação para a ciência e empreendedorismo

Sistema de Saúde
 Sistema baseado nas necessidades 

dos pacientes � acesso

 Financiamento adequado 

 Núcleos de Inovação em Ciências da 

Vida e Biotecnologia

 Educação médica continuada

Incentivo a Inovação

 Inovação:

Lei de Inovação

Incentivo à P&D

Biotecnologia

 Política Industrial

 INPI 

Indução ao desenvolvimento tecnológico na 

área de fármacos e medicamentos



www.lillytrials.com

Publicação de 

todos os estudos 
clínicos e projetos 
de estudos (com 
desfechos 
definidos) 
desenvolvidos 
pelo Lilly, 
independente da 
fase e dos 
resultados.

http://www.lillytrials.com


OBRIGADO!!

bgos@terra.com.br

Farmacovigilância BR

Global

Patient

Safety

mailto:bgos@terra.com.br

