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= TAXA DE CUSTO
ETAPAS D‘E'E'ffs‘:‘“ TESTES OBJETIVOS SUCESSO*  MEDIO
(%) (US$ Milhao)
Pesquisa Basica 4-5 in vitro Encontrar compostos Menos 80
ativos; determinar de 1
alvos; testar
mecanismos de acao
Testes Pré-Clinicos 1-2 in vifroe em Determinar seguranca 10 0,2a23
animais e eficacia
Testes Clinicos Fasel 1-2 20 a100 Verificar seguranca e 18 14
voluntarios dosagem
sadios
Fasell 1-2 100 a 500 Avaliar eficacia; 28 17
pacientes investigar efeitos
voluntarios colaterais
Fase 2-3 1.000 a 5.000 Confirmar eficacia; 66 B2
1l pacientes monitorar reacoes
voluntarios adversas
Registro 1-2 - a1 -
Pos- Fase Continuo  1.000 a5.000 Verificar efeitos 30
Comercializacao IV pacientes adversos nao previstos
voluntarios na populacao
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Reducao da Produtividade da P&D Farmacéutica nos EUA

USss Bi

T Movas Drogas Aprovadas (FOA) —— Gaslos em P&D (Membros da PhREMA)™

Fonte: Burrill & Company, 2008.

Estados Unidos.

* Food and Drug Administration, 6rgdo regulador dos Estados Unidos.
** Pharmaceutical Research and Manufacturers of America, associagdo
representante das maiores empresas farmacéuticas e de biotecnologia dos

A crescente dificuldade para aprovacgao de novas drogas
pode ser atribuida, entre outros fatores, ao fato de as agéncias re-
guladoras terem aumentado o rigor para registro de um novo medi-
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