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Painel B3 Painel B3 –– Pesquisa Clínica no BrasilPesquisa Clínica no Brasil
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OBJETIVOS:OBJETIVOS:

. Importância da pesquisa clínica para um país.. Importância da pesquisa clínica para um país.

. Pesquisa clínica como parte integrante do . Pesquisa clínica como parte integrante do 

Jaderson Lima
2

. Pesquisa clínica como parte integrante do . Pesquisa clínica como parte integrante do 
desenvolvimento científico e tecnológico.desenvolvimento científico e tecnológico.

. Modelo em curso de P&D com medicamentos e . Modelo em curso de P&D com medicamentos e 
oportunidades para o Brasil.oportunidades para o Brasil.
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www.lancet.com vol 373 Feb 7 2009

Bom lembrar onde estávamos (Brasil) há 60 anos…Bom lembrar onde estávamos (Brasil) há 60 anos…
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www.lancet.com vol 373 Feb 7 2009

“Benefícios para os pacientes, pesquisadores, socie dade…“Benefícios para os pacientes, pesquisadores, socie dade…
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Prazos de aprovação regulatória (Protocolo / primeir o paciente):

1) EUA:                3-5 m
2) Japão:               4-6 m
3) França:             4,5 –6,5 m  
4) Espanha:          5-7  m                  
5) Bélgica:           5-7 m
6) Rússia :           5,5 -7,3 m

Jaderson Lima
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6) Rússia :           5,5 -7,3 m
…

41) Bulgária:         11-13 m
42) Brasil :            11-13 m
43) Reino Unido:  11,5-13,5 m
44) Porto Rico:     12-14 m

Mediana calculada: Mediana calculada: 8,86 m8,86 m
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“ Academy of Medical Royal Colleges”
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www.lancet.com vol 373 Feb 7 2009 www.rcplondon.ak.uk
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• “The UK will continue to channel investment into sci entific research. 
• The Prime Minister has revealed the UK will spend m ore on research 

in the coming years than at any point in the past.
• Giving the Romanes Lecture at the Sheldonian Theatr e in Oxford, 

Gordon Brown highlighted the Government's commitmen t to investing 
in scientific research over the next ten years.

• Britain can be an international hub for scientists around the world”

Jaderson Lima
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Gordon Brown
•• UK patients will be alerted to clinical trialsUK patients will be alerted to clinical trials

• Patients are to be given the right to be told about  clinical trials in a 
move aimed at making the UK National Health Service  a more 
attractive place for drugmakers and biotechs to do research.

http://www.eatg.org/eatg/Global-HIV-News/News-archi ve/UK-patients-will-be-alerted-to-clinical-trials
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• “Ministers Call For Innovative Medicines From A Comp etitive Pharmaceutical Industry, 
Europe

• Representatives from the European Commission, Gover nment and industry leaders met 
today to discuss how to enhance patient access to i nnovative and affordable medicines 
through an improved environment for pharmaceutical innovations.

As part of the UK Presidency of the EU, Ministers, regulators and patients groups also 
considered the importance of a strong and competiti ve pharmaceutical industry in Europe in the face of  
growing competition from both the USA and emerging countries such as China and India. 

"Medicines and vaccines have saved the lives of man y and improved the quality of life for countless 

Jaderson Lima
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"Medicines and vaccines have saved the lives of man y and improved the quality of life for countless 
more. 

"I have spoken before of the enormous importance of  the pharmaceutical industry to the British economy  
and I believe that it is in all of our interests th at the industry maintains a strong position, not on ly in the 
UK but across the EU. 

“ I believe that if we are to achieve our objective o f securing safe and effective medicines 
for our citizens, while strengthening the industry within Europe, we need engagement at all 
levels from the Commission, member states, regulato rs, patients and industry ." 

• Lord Sainsbury, Minister for Science and Innovation  at The Department for Trade and industry

http://www.medicalnewstoday.com
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P&D /Inovação em saúdeP&D /Inovação em saúde

Principais atores / interessados:

�� PacientesPacientes (sociedade)(sociedade) :: voluntáriosvoluntários dada pesquisa,pesquisa,
representantesrepresentantes dede associaçõesassociações dede pacientespacientes..

�� IndústriaIndústria dede pesquisapesquisa ee inovaçãoinovação (farmacêutica,(farmacêutica, biotecnologiabiotecnologia

Jaderson Lima
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�� IndústriaIndústria dede pesquisapesquisa ee inovaçãoinovação (farmacêutica,(farmacêutica, biotecnologiabiotecnologia
pública,pública, privada,privada, estatal,estatal, etc)etc)..

�� ComunidadeComunidade médicamédica ee científicacientífica /academia/academia;; profissionaisprofissionais dede
saúde,saúde, etcetc..

�� AutoridadesAutoridades sanitáriassanitárias (Governo)(Governo)..

•
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. Importância da pesquisa clínica para um país.. Importância da pesquisa clínica para um país.
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Quantos alvos identificados?
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Overington, J P, Al-Lazikani, B & Hopkins, A. Nat Re v Drug Disc. 5:993-996 (2006)
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1. Alvos selecionados podem ter correlação fraca com as

doenças : causa de atrito e saturação.
2. Fármacos potenciais são difíceis de serem identificados .

Rastreamento de alta resolução � 15 anos para a indústria
ter sua “biblioteca” com utilidade questionável (fármacos
inúteis).

3. Menor capacidade (versus esperado) de identificar efeitos

Jaderson Lima
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3. Menor capacidade (versus esperado) de identificar efeitos
“fora dos alvos” (adversos, p.ex).

4. Ensaios representativos das doenças aparecem tardiamen te
e/ou fármacos são impróprios para testes em tecidos /
organismos.

5. Alvos semelhantes fazem com que haja redundância nas
inovações geradas pelas empresas e se não são adequados,
falham todos.

Brown, D. Drug Disc. Today: 12 :1007-1012 (2007)
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Schmid, E F & Smith, D A. Drug Disc Today.12: 998Schmid, E F & Smith, D A. Drug Disc Today.12: 998-- 1006 (2007)1006 (2007)
Brown, D. Drug Disc. Today. 12 :1007Brown, D. Drug Disc. Today. 12 :1007--1012 (2007)1012 (2007)
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�  Culturas de células x fisiologia in vivo!
�   Modelos animais x patologia humana!
�   Animais modificados geneticamente x patologia 

humana!
��� � Necessidade de mais pesquisa clínica !

Horrobin, D.  Nat  Rev Drug Disc. 2:151Horrobin, D.  Nat  Rev Drug Disc. 2:151--154 (2003)154 (2003)
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��	 �  valor pelo que se paga! Pode  ser diferente do �  valor pelo que se paga! Pode  ser diferente do 
determinado pela autoridade sanitária (eficácia comparativa).determinado pela autoridade sanitária (eficácia comparativa).
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determinado pela autoridade sanitária (eficácia comparativa).determinado pela autoridade sanitária (eficácia comparativa).
B)B) Escolha de subpopulações: eficácia demonstrada e, Escolha de subpopulações: eficácia demonstrada e, 

subpopulações alvo (biomarcadores, perfis de doenças, subpopulações alvo (biomarcadores, perfis de doenças, 
pacientes...)pacientes...)

C)C) Valor demonstrado em estudos com coortes do “mundo real”.Valor demonstrado em estudos com coortes do “mundo real”.

D)   Efeito quantificado deve ser significativo para a população D)   Efeito quantificado deve ser significativo para a população 
consideradaconsiderada
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1. Perseguir novos alvos em doenças de difícil trata mento com 
atrito elevado (90%).

2. Falta de previsibilidade de modelos animais para s eres 
humanos com pesquisa clínica complexa e incerteza

3. Baixa relação dose/resposta e segurança imprevisí veis para 
novos NCEs – baixa probabilidade de aprovação

Jaderson Lima
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novos NCEs – baixa probabilidade de aprovação
4. Aumento significativo de custos e duração dos est udos 

clínicos.

Conclusão: modelo de P&D não resistirá mais a esta Conclusão: modelo de P&D não resistirá mais a esta 
realidade.realidade.

EROSÃO DO MODELO “MEDICAMENTO GLOBAL”EROSÃO DO MODELO “MEDICAMENTO GLOBAL”
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Oportunidades para o Oportunidades para o BBrraass ii ll

Jaderson Lima
30



#�����!�����"
�������#�����!�����"
������� !$% !$%

Jaderson Lima
31

Blair, J E A et al. JACC. 52: 1640-1648 (2008)  
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Blair, J E A et al. JACC. 52: 1640-1648 (2008)  



#�����!�����"
�������#�����!�����"
������� !$% !$%

Jaderson Lima
33

Rodriguez L A G, Tacconelli S & Patrignani P.JACC. 5 2: 1628-1636(2008)  
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. Padrão de expressão genética: 

. Proteínas individuais                       . Ima genologia                                                                 

. Proteômica                                        . Observações clínicas

. Metabonômica                                  . A uto-observação (levantamentos)

. Histologia

Trustein, M.R., Berndt, E.R.& Douglas, F.D. Nat. Re v. Drug Disc. 6, 287-293 (2007)
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PriceWaterhouseCoopersPriceWaterhouseCoopers-- Pharma 2020Pharma 2020
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�� DesenvolvimentoDesenvolvimento ee qualificaçãoqualificação dede novosnovos biomarcadoresbiomarcadores..
�� ModernizaçãoModernização dada pesquisapesquisa clínicaclínica..
�� BioinformáticaBioinformática..
�� FabricaçãoFabricação dede medicamentosmedicamentos..
�� ConsórciosConsórcios cooperativoscooperativos interdisciplinaresinterdisciplinares..
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Nat. Rev Drug Disc. – News and Analysis. 8:344-345 ( 2009)
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Oportunidades para o Oportunidades para o BBrraass ii ll

•• Interface entre Autoridades Sanitárias, Universidad es e Indústrias Interface entre Autoridades Sanitárias, Universidad es e Indústrias 
precisa ser mais efetiva.precisa ser mais efetiva.

�� Universidades/ centros de pesquisa precisam incluir  a Universidades/ centros de pesquisa precisam incluir  a 
cooperação e a inovação em suas agendascooperação e a inovação em suas agendas .

®®®® Princípios básicos:Princípios básicos:

. Valores e liberdade acadêmica devem ser mantidos.

Jaderson Lima
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. Universidade e indústria devem persequir a transp arência, 
a clareza e consistência na identificação de conflit os de  
interesse atuais ou potenciais.

. Todos os pesquisadores participantes devem contin uar fiéis
ao método científico para preservar o apoio e a cre dibilidade 
que a sociedade dedica à pesquisa acadêmica.

RCI – Business Higher Education Forum 2001 : ww.bhef.com
�)O���!)������)3�J�O�����2��Y ��,)�
�)3���U)�D�2��J� �
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COOPERAÇÃOCOOPERAÇÃO
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•• Navegar é Preciso Navegar é Preciso -- Fernando PessoaFernando Pessoa

Navegadores antigos tinham uma frase gloriosa: Navegadores antigos tinham uma frase gloriosa: 

"" Navegar é preciso ;; viver não é preciso". viver não é preciso". 

Quero para mim o espírito [d]esta frase, Quero para mim o espírito [d]esta frase, 
transformada a forma para a casar como eu sou: transformada a forma para a casar como eu sou: 

Viver não é necessário; Viver não é necessário; o que é necessário é criar..
Não conto gozar a minha vida; nem em gozáNão conto gozar a minha vida; nem em gozá--la penso . la penso. 
Só quero tornáSó quero torná--la grande, la grande, 
ainda que para isso tenha de ser o meu corpoainda que para isso tenha de ser o meu corpo
e a (minha alma) a lenha desse fogo. e a (minha alma) a lenha desse fogo. 
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e a (minha alma) a lenha desse fogo. e a (minha alma) a lenha desse fogo. 
Só quero tornáSó quero torná--la de toda a humanidade; la de toda a humanidade; 
ainda que para isso tenha de a perder como minha. ainda que para isso tenha de a perder como minha. 
Cada vez mais assim penso. Cada vez mais assim penso. 
Cada vez mais ponho da essência anímica do meu sang ue... Cada vez mais ponho da essência anímica do meu sang ue... 

Para criar, cooperar é preciso!
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