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Descoberta de fármacos e o desenvolvimento de 
medicamentos: algumas das características 

• Dentre 10.000 compostos utilizados nas fases iniciais de desenvolvimento de 
medicamentos (ensaios pré-clínicos), somente 10 conseguirão atender os 
principais critérios que permitirão  utilizá-los  nas etapas mais avançadas.

• Dos 10 compostos que conseguirão preencher os principais critérios
na fase de ensaios clínicos (I, II e II),  somente 1 chegará ao final do
desenvolvimento. 

• O compostoe  que conseguir ser aprovados em todas as fases de 

• O custo total com o desenvolvimento de uma droga inovadora pode chegar a 
valores que variam entre US$ 0,8 a 1,0 bilhão

• O tempo para desenvolvimento de uma droga inovadora pode ser,
em média, de até  10 anos.

• Mais de 50% dos medicamentos colocados no mercado não darão o retorno 
inicialmente desejado pelos investidores.

• O compostoe  que conseguir ser aprovados em todas as fases de 
desenvolvimento, terá as condições de submissão às condições 
Regulatórias.   



Três principais fatores que podem favorecer - se 
combinados – uma maior possibilidade de sucesso no

desenvolvimento de um novo medicamento.

• A  oportunidade relacionada com a necessidade apontada por alguma
área da Medicina.

• Experiência da empresa, em especial, se acumulada com o 
desenvolvimento de medicamentos que pertençam a classedesenvolvimento de medicamentos que pertençam a classe
terapêutica relacionada com utilização relacionada a oportunidade
identificada. 

• A existência de novos conhecimentos científicos que possam
apontar/contribuir para a busca de uma nova abordagem terapêutica, 
o que servirá como parâmetro para escolha de do melhor alvo para a
nova droga.



Causas de insucesso no desenvolvimento de 
medicamentos

- 39%  devido a resultados de ensaios de farmacocinética não 
favoráveis.

- 30%  devido a resultados que não comprovam a eficácia 
inicialmente esperada.

- 11%  devido a constatação de toxicidade no composto em 
desenvolvimento. 

• 80% dos insucessos são devidos a problemas 
detectados na fase de ensaios pré-clínicos.

desenvolvimento. 

- 10%  detecção de efeitos adversos no homem.

- 5%    razões comerciais .

- 5%    diversas.



Ensaios pré-clínicos

ADME/PKADME/PK
• Objetivo: Estudar os efeitos dos compostos em teste e 

relacionados com absorção, distribuição, metabolismo, e excreção.
• Duração: horas a dias
• Animais utilizados: geralmente 2 espécies (roedores e não-

roedores)

SEGURANÇA FARMACOLÓGICASEGURANÇA FARMACOLÓGICA
• Objetivo: Invstigar efeitos farmacológicos indesejáveis 

provocados pelo composto em teste.
• Duração: Usualmente uma única dose
• Animais utilizados: 2 espécies (roedores e não-roedores)
• Ensaios núcleos:Cardiovascular, Respiratório, SNC



Ensaios pré-clínicos

TOXICIDADE AGUDATOXICIDADE AGUDA
• Objetivo: determinar a Dose Máxima Tolerada (DMT) e No 

Observable Effect Level (NOEL)
• Duração: Tipicamente 14 dias após dose única
• Animals Utilizados: 2 espécies (roedor and não-roedor)
• Parâmetros:

• Mortalidade  · Patologia clínica · Necrópsia• Mortalidade  · Patologia clínica · Necrópsia
necropsy

· Alter. No peso · Observações clínicas
• Pontos a considerar:

• Seleção das doses para repetição de estudos de doses
• Escolha das espécies



Ensaios pré-clínicos

TOXICIDADE SUBAGUDATOXICIDADE SUBAGUDA
• Objetivo: Determinar a toxicidade após repetidas adminsitarções 

de doses do composto em teste.
• Duração: 14 – 28 dias
• Animaias Utilizados: 2 espécies (roedor e não-roedor)
• Parâmteros:

• Mortalitdade · Patologia clínica · Exame de urina• Mortalitdade · Patologia clínica · Exame de urina
· Histologia · Alteração de peso· Obs. clínica

• Aspectos a considerar:
• Regime do doseamento – similar ao clínico
• Período de recuperação
• Duração dos ensaios clínicos (Pases I, II, III)
• Toxicocinética
• Immunotoxicidade



Ensaios pré-clínicos

TOXICIDADE SUBCRÔNICA/CRÔNICATOXICIDADE SUBCRÔNICA/CRÔNICA
• Objetivo: Relacionado com produto que venha a ser utilizado para 

tratamento de condições crônicas
• Duração: 30 dias a 2 anos
• Animais Utilizados: 2 espécies (roedor e não-roedor)
• Parâmetros:• Parâmetros:

• Mortalidade · Patologia clínica
• Obs. clínicas · Obs. de comportamento
• Histologia · Alteração de pêso

• Aspectos a considerar:
• Ensaios clínicos



Ensaios pré-clínicos

CARCINOGENECIDADECARCINOGENECIDADE
• Objetivo: Avaliar o potencial tumorogênico em animais e o risco 

em humanos
• Duração: 12 meses ou mais
• Espécies:Camundongo ou rato
• Parâmetros:

• Desenvolvimento de tumor · Patologia clínica• Desenvolvimento de tumor · Patologia clínica
• Observações clínicas e assessment

• Aspectos a considerar:
• Considerações da:
• Dados da Farmacologia, farmacocinética ou da toxicologia 

(mecanismo in vitro e in vivo)
• Relações atividade-estrtutura
• Acumulação do composto no uso a longo prazo
• Uso contínuo em humanos por um período de 6 meses ou mais



Quantidades/Necessidades e Escalas
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Pesquisa
Básica

Terceirização no Desenvolvimento

Descoberta Desenvolvimento Lançamento

Identificação
do alvo

Ensaios 
Pré-Clínicos

Fase IV

Validação
do alvo

Seleção

Otimização

Ensaios Clínicos
Fases I, II e III

Atividades que vêm sendo terceirizadas
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