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Industria Farmacéutica e Farmoquimica

A industria farmacéutica mundial é composta por mais de 10 mil empresas. A cadeia
farmacéutica tem se destacado como uma das mais inovadoras entre os setores produtivos, com
empresas multinacionais de grande porte capazes de estimular e incorporar aos seus produtos os
principais avangos de ponta, ocorridos nas ciéncias biomédicas, biolégicas e quimicas. A
contrapartida verifica-se nos resultados econbmico-financeiros dessas empresas, colocando-as
entre as mais rentaveis em escala global. Essa posi¢do conquistada tem sido defendida de forma
agressiva por meio da criagdo ou manutencdo de barreiras de entrada, principalmente pelo uso
extensivo dos direitos monopolicos do periodo de patente, do processo de reestruturacéo
empresarial — mediante fusbées e aquisigcbes —, e do crescente rigor, referendado pelos 6rgédos
regulatorios nacionais ou supranacionais, nas exigéncias sanitarias, na qualidade das instalagbes e
na confiabilidade dos produtos.

Esse texto que impressiona e impacta por lidar com aspectos tanto econbémicos como de
grande sensibilidade (pois lida com o nosso maior patriménio — a saude), é de autoria de Luciana
Xavier de Lemos Capanema, publicada no periédico BNDES Setorial (n. 23, p. 193-216, 2006).
Como se vé, a area farmacéutica significa uma grande oportunidade de insercéo de profissionais da
area quimica no setor produtivo. A propria RQl ja abordou temas relativos a industria farmacéutica em
edi¢bes anteriores, a primeira delas remontando a 1940.

A industria farmacéutica se divide em duas: farmoquimica e farmacéutica propriamente dita.
Assim, retomando seu viés historico e propiciando a seus leitores uma matéria de relevancia na
atualidade e no futuro, a RQI convidou dois pesquisadores renomados na area das industrias
farmoquimica e farmacéutica: Jorge Costa, Assessor da Vice-Presidéncia de Produgéo e Inovagao
em Saude da Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), e Eloan Pinheiro, ex-diretora do Laboratorio
Farmacéutico Federal FARMANGUINHOS (Laboratério Oficial do Ministério da Saude), e
atualmente consultora independente.

RQl: Qual é a diferenga entre a industria
farmoquimica e aindustria farmacéutica?

Eloan Pinheiro: A industria farmoquimica é
responsavel pela produgao de substancias quimicas
com atividade terapéutica, e insumos farmacéuticos
inertes. Estes componentes séo utilizados na
producao dos medicamentos. Estes medicamentos
sédo produzidos pela Industria Farmacéutica.
Algumas Industrias Farmacéuticas dominam toda a
cadeia produtiva, produzindo seus préprios
insumos quimicos ativos transformado-os em
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medicamentos (ver grafico na pagina 4 que
representa nos 3 estagios intermediarios a atuacéo
da industria farmoquimica e o ultimo estagio a
atuacédo da industria farmacéutica na cadeia
produtiva de manufatura de medicamentos).

E interessante comparar os dados de
faturamento da cadeia produtiva de medicamentos,
na qual os 4 primeiros estagios (pesquisa e
desenvolvimento de novos principios ativos e a parte
da industria farmoquimica), estagios que consomem
mais tempo de execugdo e envolvem custos mais
elevados, com o ultimo estagio referente a industria
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(*) Both requiring GMP compliance

farmacéutica que requer menos tempo de P&D e
muito mais baixos custos. O faturamento global dos
insumos terapeuticamente ativos foi estimado em
2011 em 108,6 bilhdes de dblares e € previsto que
atinja em 2017 o faturamento de 167.1 bilhdes de
dolares. No entanto, o mercado de medicamentos
atingiu em 2011 o montante de 956 bilhdes de
dolares e estima-se que em 2016 sera de 1.2 trilhao
de dolares. Em outras palavras, existe um flagrante e
enorme acréscimo de ganho da industria
farmacéutica em comparagédo com a farmoquimica.

Jorge Costa: A industria farmoquimica € uma
industria quimica especializada na produgao de
farmacos/principios ativos ou como é denominado
pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria) e IFA (Insumo Farmacéutico Ativo). Para
tanto, este segmento industrial precisa seguir a
legislacao sanitaria vigente, neste caso, a RDC
249/05 (Resolucgéao da Diretoria Colegiada) ANVISA,
a qual estabelece as bases para produ¢éo segundo
as normas de BPF (Boas Praticas de Fabricagdo).

A industria farmoquimica utiliza
fundamentalmente processos unitarios organicos na
sintese dos IFA. O principal desafio desta atividade

consiste no desenvolvimento e na producao do
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farmaco com qualidade e pureza especificadas, de
forma competitiva e com menorimpacto ambiental.

Podemos considerar a industria
farmoquimica como a base da cadeia produtiva
farmacéutica. Enquanto o IFA é a principal matéria
prima da industria farmacéutica, o segmento
farmoquimico encontra na petroquimica sua
principal fonte de material de partida.

Ja a industria farmacéutica é o segmento
industrial que processa o IFA, juntamente com os
excipientes, para a fabricagdo da forma
farmacéutica desejada (comprimido, capsula,
creme, pomada suspensdo, entre outras). Assim,
nao ha processamento quimico na industria
farmacéutica.

RQI: Quais sdo os avangos mais recentes na
produgdo de medicamentos?

Eloan Pinheiro: Hoje ha uma divisao clara entre os
medicamentos que sao produzidos utilizando o
insumo farmacéutico ativo e os produtos obtidos por
biotecnologia. Em ambos os setores tem havido
avancos consideraveis, Muitos que consideravam
que haveria um declinio nos medicamentos
produzidos com insumo farmacéutico ativo (IFA)
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obtido pela industria farmoquimica (sintese
quimica), tiveram que rever seu prognostico em
relacdo a uma crescente substituicao dos IFAs por
produtos biotecnolégicos, incluindo os organismos
produzidos por processos fermentativos
convencionais e aqueles produzidos a partir de
organismos transformados (por exemplo, por técnica
de DNA recombinante). Como exemplo, pode-se
mencionar os novos medicamentos langados
recentemente no mercado para combater a hepatite
C, o Sofosbuvir (molécula com atividade inibidora da
RNA polimerase do virus da hepatite C) e o
Simeprevir (molécula com atividade inibidora de
protease) em substituigdo ao produto biotecnologico
conhecido como Interferon Peguilado.

Entretanto, € importante destacar o papel da
biotecnologia no desenvolvimento de novas
substancias anticancerigenas e novas vacinas que
tém liderado as inovagdes no campo farmacéutico.

Jorge Costa: O segmento farmacéutico € marcado
pela lideranca de grandes corporacgdes
farmacéuticas, as quais possuem atuacéo global.
Sao estas grandes industrias transnacionais as
responsaveis pela maior parte da inovagao no setor.
Outra importante caracteristica é a acirrada
competicdo existente entre elas, visando a conquista
de novos mercados e, consequentemente, a

maximizagao dos lucros.

Medicamentos (US$ FOB Milhdes)

Neste contexto, podemos dizer que a
industria farmacéutica é intensiva em Pesquisa &
Desenvolvimento. Novos farmacos ou novas
apresentagdes farmacéuticas sdo sempre alvos
perseguidos. Recentemente os principais avangos
estdo concentrados na area de biotecnologia. Os
principais avangos no desenvolvimento de novos
medicamentos para o tratamento de cancer, artrite
reumatoide ou doengas autoimunes incorporaram
os chamados biofarmacos. Outras tecnologias
também estdo sendo desenvolvidas para
incorporagao na producgéo farmacéutica. Uma delas
€ a nanotecnologia. Por exemplo, o uso de
nanocapsulas para veiculagao de farmacos podera
ser utilizado para melhorar a biodisponibilidade,
diminuir efeitos adversos e, finalmente, melhorar a
aderéncia do paciente ao tratamento.

RQI: Como se situa o Brasil em comparagao ao
mundo nesses setores?

Eloan Pinheiro: O Brasil, apesar de possuir uma
capacidade técnica instalada nos Institutos de
Pesquisa e grandes nucleos de quimica nas
universidades, ainda detém um percentual pequeno
na producdo de insumo farmacéutico ativo. Se
olharmos a tabela abaixo vemos que importamos
mais medicamentos e Insumos farmacéuticos ativos
do que exportamos. Isto coloca o Brasil

altamente dependente do

2000 | 2010 el b 2013 mercado externo. Apesar
Exportagdes 944,92 1.101,44 1.175.00 1,232.05 1.270.52 o
Crescimento 16.56% 6,68% 488% 3,12% da existéncia de uma
Importagbes 4,050,268 5.615,53 585183 6,114,485 7.074.33 Industria de Petréleo, base
Crescimento 38,65% 4.21% 4,49% 15,70%
1 il ! fundamenta| para a
Vendas - Sindusfarma 15.406.96 | 20632 41 2569045 2539604 | 26.691.18
Crescimento | 33ez% 24,52% 1.15% | 510% produgédo de insumos

Farmacos e Adjuvantes (USS FOB Milhdes

quimicos, intermediarios e

solventes, a politica

2000 | 2010 2011 2012 | 2013 , , , ,

. industrial existente ainda
Exportagioes 441,70 | 586,30 904.60 BST.80 J 755.04
Crescimento |  3s00% 51.70% 520% | -1196% nado estabeleceu um
Importagdes 210820 | 242170 2.561,20 281200 | 294660 programa objetivo para
Crescimento | | 1487% 5.76% 198% | 1281% 3
Produgio - abiguifi 725,00 l 1.005,00 1.314,00 1.320,00 l 1.180,40 superacao desta
Crescimento | 3882% 30.75% 046% | -es2% dependéncia.
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RQI: Em sua opinido, qual é a dimensao do
potencial da biodiversidade brasileira na
produgdo de farmoquimicos?

Eloan Pinheiro: Eu considero bastante alta porque
muitos medicamentos inovadores tiveram sua
origem em moléculas provenientes de plantas. Um
exemplo é o Paclitaxel, nome comercial taxol,
medicamento para tratamento de cancer obtido da
casca do Teixo do Pacifico; outro exemplo é a
Artemisinina e seus derivados, proveniente da
Artemisia annua, potente medicamento para o
tratamento de malaria. Com uma politica eficiente e
focada em inovagdes, com financiamento e
subsidios, acredito que novos produtos para
tratamento de diversas patologias seriam
encontrados.

Jorge Costa: Agora tocamos num ponto onde o
Brasil possui uma invejavel vantagem competitiva.
Nossa biodiversidade é rica e ainda pouco
explorada. A industria farmoquimica poderia
encontrar na biodiversidade uma rica fonte de
matérias primas.

Nossa biodiversidade poderia ser mais bem
utilizada ndo sé para o fornecimento de matérias

primas, mas principalmente na descoberta de novos
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farmacos ou prototipos para o desenvolvimento de
farmacos inovadores. Para tanto, além do
necessario esfor¢co cientifico sera preciso o
aperfeicoamento de nossa legislacao especifica, a
qual se encontra em fase de revisao, de modo a
permitir aos pesquisadores brasileiros um acesso

facilitado aos nossos recursos naturais.

RQI: Que requisitos os profissionais precisam
ter para um bom desempenho nesse segmento

industrial?

Eloan Pinheiro: Estou ha bastante tempo longe das
atividades académicas, porém acredito que a boa
formagdo em quimica orgéanica, analitica e
operagdes unitarias sao requisitos basicos. Mas o
mais fundamental é que os profissionais fagam
treinamento em Industria Quimica porque ha uma
diferenga substantiva entre a quimica realizada em
laboratorio universitario ou instituto de pesquisa e a
produgcao em larga escala. Outro fator importante
para o profissional desta area € o aprimoramento na
gestao tecnoldgica de projetos industriais.

Jorge Costa: No caso do segmento farmoquimico é
fundamental que os profissionais tenham um sélido
conhecimento de quimica organica, inorganica,
analitica, analise instrumental, fisico-quimica,
bioquimica, engenharia quimica, entre outros.

Numa industria onde se pretende produzir
com qualidade e competitividade a area de P&D é
chave. Os profissionais de P&D devem interagir de
forma harmonica e muito proxima com a equipe que
realiza o scale-up e a produgéo.

Outra area ndo menos importante é a
ambiental. Os processos fabris devem,
necessariamente, estar de acordo com a politica
ambiental da empresa e o marco regulatério
ambiental. Assim, esta area esta cada vez mais
valorizada.

Os profissionais que atuam neste setor
devem ter clareza e consciéncia de que os produtos
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por eles desenvolvidos e produzidos serao utilizados
por pacientes.

RQI: Gostaria de acrescentar algo mais?

Eloan Pinheiro: Gostaria de ressaltar a importancia
da Industria Farmoquimica no Pais. Temos uma
Constituicdo que garante acesso a Saude como um
direito de qualquer cidadao. Portanto, ter acesso aos
medicamentos € primordial para consolidar um
Estado Produtivo neste setor.

Apesar do mérito da Politica para o
Desenvolvimento Produtivo, implementada a partir
de 2010, formalizando a parceria Publico-Privada
para produzir localmente os IFAs e Medicamentos
estratégicos que sdo adquiridos pelo MS, ainda é
necessario implantarmos uma producgédo de
substaéncias quimicas que s&o intermediarios
necessarios para a producédo destes Insumos
Farmacéuticos Ativos. Com isto podermos produzir
0os Insumos com custo adequado, gerando
medicamentos a pre¢os acessiveis. Paralelamente
fortaleceremos a competéncia tecnoldgica no nosso
Pais e ageragao de moléculasinovadoras.

Jorge Costa: A produgdo farmoquimica é
estratégica para o pais. O nosso parque fabril
diminuiu significativamente ao longo das ultimas
décadas. Como consequéncia imediata, temos uma
forte retragéo desta atividade e um déficit na balanca

Eloan Pinhei:w*

comercial superior a US$ 2 bilhdes/ano em 2013. A
retomada da produgdo nacional de farmacos é
fundamental para o real desenvolvimento da cadeia
farmacéutica. A demanda de mé&o de obra
especializada, particularmente de quimicos,
engenheiros quimicos e farmacéuticos, sera uma
realidade.

Notas do Editor:

e Os entrevistados podem ser contatados a

partir dos seguintes enderecgos eletrénicos:
Eloan Pinheiro: eloanpinheiro@gmail.com

Jorge Costa: jorgecosta@fiocruz.br

e Os portais da Fundagdao Oswaldo Cruz e de
Farmanguinhos sao, respectivamente:

http://portal.fiocruz.br/

http://lwwwz2 far.fiocruz.br/farmanguinhos/
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