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Lider no segmento de genéricos,
a farmacéutica EMS investe
em inovacao radical

Suzel Tunes

s medicamentos genéricos, cdpias de remédios

cujas patentes ja expiraram, sdo um dos principais

responsaveis pelo crescimento da empresa farma-

céutica EMS. Segundo dados da IQVIA, consulto-

ria especializada na drea da saude, o laboratorio é
o maior do pais em faturamento no mercado de fabricantes de
genéricos, e lidera o mercado farmacéutico total (remédios de
marca e aqueles vendidos para hospitais, clinicas e governo). “A
EMS foi a primeira farmacéutica no pais a produzir e comer-
cializar genéricos, em 2000, e desde 2013 é lider isolada desse
segmento”, afirma o vice-presidente institucional Marcus San-
chez. Agora, o objetivo € disputar o mercado de medicamentos
resultantes de inovacéo radical, ou seja, da pesquisa e desenvol-
vimento (P&D) de novos principios ativos. Com esse proposito,
a EMS fundou, em 2013, a Brace Pharma, nos Estados Unidos,
pais que é responsavel por mais de 70% do desenvolvimento de
novos farmacos no mundo.

Situada em Rockville, estado de Maryland, a Brace Pharma
recebe um investimento de U$ 300 milhdes. Aplica 80% de
seus recursos em projetos de fase clinica, com potencial para
chegar ao mercado em até cinco anos, e 20% em projetos pré-
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e pessoal administrativo
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-clinicos, que podem estar disponiveis
em até sete anos. Segundo Marcus San-
chez, a empresa esta voltada, sobretudo,
amedicamentos para doencas com “alto
grau de necessidade médica nfo aten-
dida e com op¢6es de tratamento insu-
ficientes”. Para atingir seus propdsitos,
a Brace firmou, até o momento, 12 par-
cerias nas areas de oncologia, virologia,
pneumologia, cardiologia, hematologia,
entre outras.

Um dos objetivos da Brace é registrar
terapias inovadoras primeiramente na
Food and Drug Administration (FDA),
agéncia que regula o comércio de ali-
mentos e remédios nos Estados Unidos,
e, na sequéncia, submeté-las ao registro
e a aprovacéo da Agéncia Nacional de
Vigilincia Sanitdria (Anvisa) e demais
orgios reguladores de outros paises da
América Latina. O primeiro produto da

Brace deve ser protocolado ainda este
ano. Trata-se de uma nova geracéo de
6xido nitrico inalatdrio para doencas
pulmonares e cardiacas que pode ser ad-
ministrado por meio de um dispositivo
portatil - hoje, o fornecimento de dxido
nitrico para inalacéo se faz por meio de
grandes cilindros de gas pressurizado.
O produto estd sendo desenvolvido em
parceria com a norte-americana GeNO,
uma biofarmacéutica, isto é, uma farma-
céutica especializada em biotecnologia.

Para Reinaldo Guimaries, ex-vice-pre-
sidente da Associacdo Brasileira da In-
dustria de Quimica Fina, Biotecnologia
e suas Especialidades (Abifina), investir
na drea de biotecnologia é uma questao
de sobrevivéncia das empresas do ramo
farmacéutico. “A biotecnologia é o futuro
da indastria farmacéutica. Ela esta cres-
cendo em ritmo acelerado e quem ficar

Funcionario
em laboratério
da empresa, em
Hortolandia

s6 na sintese quimica vai perder muito
mercado nos proximos 10 anos”, projeta
o médico, que foi secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saide, de 2007 a 2010.

Na opinido do quimico Adriano Andri-
copulo, professor do Instituto de Fisica
de Sdo Carlos da Universidade de Sio
Paulo (USP), a criacdo da Brace é uma
das iniciativas mais promissoras do setor
farmacéutico brasileiro nos tltimos anos.
“Sera uma forma de desenvolver novos
compostos e tecnologias utilizando o
know-how americano, que é o mercado
mais importante de P&D no mundo”, diz
ele, que é coordenador de Transferéncia
de Tecnologia do Centro de Pesquisa e
Inovaciio em Biodiversidade e Farmacos
(CIBFar), um dos Centros de Pesquisa,
Inovacéo e Difuséo (Cepid) financiados
pela FAPESP.
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A empresa
investe no
desenvolvimento
de genéricos
muito
complexos

Andricopulo espera que os cientistas
brasileiros se beneficiem, sobretudo, do
intercAmbio com alguns dos renomados
pesquisadores da atualidade no desenvol-
vimento de farmacos, que fazem parte
do Comité Cientifico da Brace: o prémio
Nobel de Medicina de 2000, Eric Kandel;
Samuel Broder, codesenvolvedor dos pri-
meiros medicamentos para o tratamento
da Aids; Raymond Schinazi, descobridor
de farmacos para hepatite e Aids; e Peter
Hirth, que tem experiéncia em biotecno-
logia como pesquisador e executivo de
farmacéuticas norte-americanas. “Mas
seria interessante também conseguir que
projetos de inovacéo radical ocorressem
no Brasil, por meio de transferéncia de

EQUIPE DE PESQUISADORES

tecnologia entre empresas e universida-
des”, diz o quimico, que é ex-presidente
da Sociedade Brasileira de Quimica.

INOVACAO INCREMENTAL
Além de tomar a decisdo de investir na
Brace Pharma, a EMS tem apostado tam-

Confira alguns dos profissionais que fazem P&D no EMS e conheca as instituicdes

académicas responsaveis por sua formacdo

Ana Luiza Degani, diretora adjunta do
Departamento Analitico (P&D)

Patricia Juliato, pesquisadora do
Departamento Analitico (P&D)

Carlos Alberto Fonseca de Moraes,
diretor do Centro de P&D

Roberto Bleuel Amazonas, diretor da
Area Médica e Portfélio

Gustavo Souza Pessoa, pesquisador
do Departamento de Pré-Formulacdo
(P&D)

Cilene Marquissolo, pesquisadora de
Documentacdo Técnica - Fabricantes
Insumos Farmacéuticos
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Universidade Federal de S&do Carlos (UFSCar):
graduacdo, mestrado e doutorado em quimica

Universidade Federal de Alfenas (Unifal): graduacdo
em farmacia

Universidade Estadual de Campinas (Unicamp):
mestrado em farmacia

Pontificia Universidade Catélica de Campinas
(PUC-Camp): graduacdo em farmdcia industrial
Fundacdo Getulio Vargas (FGV): MBA em gestdo
industrial

Universidade Federal de Pernambuco (UFPE):
graduacdo em medicina

FGV: MBA em marketing

Unicamp: doutorado em clinica médica

Unifal: graduagdo em ciéncias bioldgicas, mestrado
em ciéncias farmacéuticas

Unicamp: doutorado e pds-doutorado em quimica
analitica

Unicamp: graduacdo em quimica e mestrado em
sintese organica

bém no desenvolvimento de genéricos
de alta complexidade, medicamentos que
exigem o desenvolvimento de novas me-
todologias analiticas para comprovacio
de sua eficacia.

Um dos genéricos de alta complexida-
de presente no portfélio da empresa é a
ciclosporina microemulsio genérica, um
imunossupressor utilizado no combate a
rejeicdo de drgdos transplantados. Segun-
do Marcus Sanchez, esse medicamento
é produzido exclusivamente pela EMS
em toda a América Latina ha mais de 17
anos, constituindo-se em um dos princi-
pais produtos exportados pelo laboratério
para outros paises.

A empresa tem atuado também no
campo da inovacéo incremental, procu-
rando formula¢des mais eficientes para
medicamentos de referéncia (produto
inovador, registrado e comercializado no
pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade
foram comprovadas cientificamente). E
o caso, por exemplo, do Patz SL, lancado
em 2012 e desenvolvido a partir do prin-
cipio ativo zolpidem, usado para insbnia.
No lugar da tradicional administracéio do
comprimido, a farmacéutica criou uma
versio sublingual, na qual o medicamen-
to vai direto para a via sistémica, o que
permitiu ao laboratdrio usar metade da
dose, com efeito mais rapido.
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Profissional

trabalha no reator de
emulsdo, usado no
encapsulamento

de microparticulas

Central de
Cromatografia
Gasosa, onde
é feitaa
separacdo e
quantificacdo
de compostos
volateis

Outra forma de inovacéo incremen-
tal tem sido a associacéio de diferentes
principios ativos, como a que a EMS fez
para o desenvolvimento do medicamento
Esogastro IBP, utilizado no combate da
Helicobacter pylori, bactéria que provo-
ca gastrite cronica. A empresa reuniu,
exclusivamente, em uma mesma for-
mulacfo, o esomeprazol, para controle
da acidez gastrica, e dois antibiéticos (a
amoxicilina e a claritromicina), crian-
do um medicamento novo a partir de
principios ativos ja bastante conhecidos.

A inovacdo incremental e os genéricos
de alta complexidade estdo sendo de-
senvolvidos no Centro de P&D da EMS,
que tem recebido investimentos anuais
de 6% do faturamento da empresa. No
ano de 2016, o faturamento total foi de
R$ 10,7 bilhées. “Atualmente, a empre-
sa, por meio de sua P&D, tem cerca de
50 projetos em diversas fases de desen-
volvimento, com uma meta de ter de 12
a 15 novos projetos finalizados ao ano”,
afirma Sanchez.

O Centro de P&D tem cerca de 400
pessoas — entre pessoal administrativo,
técnicos e pesquisadores — e estd locali-
zado no complexo fabril de Hortolandia,
no interior paulista, onde fica também a
sede da empresa. Além de Hortol4ndia,
a EMS tem fabricas em Sdo Bernardo
do Campo e Jaguaritina, ambas em Séo
Paulo, Manaus (AM) e Brasilia (DF).
Juntas, as cinco unidades empregam 5
mil pessoas e tém capacidade total para
produzir 1 bilhfo de caixas de medica-
mentos por ano.

Cooperacao
com a OMS

A EMS exporta para mais de 40 paises,
sobretudo do continente europeu.

Em breve, seus medicamentos também
chegaréo a paises da Africa, da Asia, da
América Latina e do Pacifico afetados
pela bouba, uma infeccdo provocada pela
bactéria Treponema pallidum pertenue e
classificada entre as Doencas Tropicais
Negligenciadas. Em abril de 2017, a EMS
oficializou um acordo de cooperacdo
com a Organizacdo Mundial da Saudde
(OMS) para a doacdo, apenas no
primeiro ano de parceria, de 40 milhdes
de comprimidos do antibidtico
azitromicina, que serdo usados em uma
ampla campanha de erradicacdo da
doenca no mundo.

Até 2012, a bouba —doenca que
lesiona a pele e, nos casos mais
avancados, também ossos e cartilagens
—era tratada com injecdes de penicilina
benzatina. Descobriu-se entdo que uma
dose Unica de azitromicina por via oral
elimina completamente a doenca.

Pela facilidade de administra¢cdo
desse tratamento, que dispensa a
necessidade de pessoal treinado na
aplicacdo das injecdes, a OMS espera
erradicar a bouba até 2020.

No ano passado, a companhia
também realizou uma doagdo ao
Hospital do Rim, em Sdo Paulo.
Forneceu mais de 40 mil comprimidos
de micofenolato de sédio, indicado
para prevenir a rejeicdo de érgdos
transplantados. Esse medicamento é
um genérico de alta complexidade
desenvolvido a partir de uma parceria
com o laboratério italiano
MonteResearch.

“Essas doacdes constituem-se ativos
intangiveis da empresa, um investimento
na imagem institucional que ndo
chega a arranhar o orcamento”, diz
Reinaldo Guimardes, ex-vice-presidente
da Associacdo Brasileira da Inddstria
de Quimica Fina, Biotecnologia
e suas Especialidades. Segundo o
especialista, as doacdes ndo se revertem
diretamente em contratos ou privilégios
dentre os concorrentes, mas sao
acbes de ética empresarial que devem
ser replicadas, sempre que possivel.
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