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RESUMO

A inovagao tem sido considerada primordial para o desenvolvimento, crescimento e
competitividade das Industrias Farmacéuticas, no entanto nao existe um modelo perfeito
para dirigir o processo de inovagio e este depende das condigoes especificas de cada
empresa.

A Industria Farmacéutica destaca-se dos outros sectores empresariais pelo seu
elevado nivel de investimento em I&D, sendo apontada como o sector com maior
investimento, nesta area, a nivel mundial.

Nos dias de hoje, continua a ser um enorme desafio para o governo, para os
pacientes e para a Industria Farmacéutica conseguir uma harmonia entre aspectos como a
recompensa pela inovagao, a melhoria do acesso dos pacientes aos novos medicamentos e o
controlo dos orgamentos. A Europa vé a inovagao, ao nivel da saide, mais como um custo
do que um beneficio, sendo, portanto, necessirio chegar a um consenso sobre o que
consiste o valor de novos medicamentos e como o processo de inovagao deve ser
recompensado.

A Industria Farmacéutica Portuguesa caracteriza-se por uma reduzida atividade de
I&D e, especialmente, por uma minoritaria, ou quase nula, entrada de medicamentos
inovadores no mercado. Devido a crise instalada no pais e aos cortes or¢amentais
subsequentes, sao necessarias medidas extraordinarias de forma a manter a acessibilidade
dos doentes aos novos medicamentos e as novas terapéuticas de maneira a garantir a sua

qualidade de vida.
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ABSTRACT

Innovation has been considered essential for development, growth and
competitiveness of Pharmaceutical Industries, however there is no perfect model to drive
the innovation process and this depends on the specific conditions of each company.

The pharmaceutical industry stands out from other business sectors for their high
level of investment in R&D, being identified as the sector with greater investment in this area
worldwide.

Today, remains a huge challenge for the government, for patients and for the
Pharmaceutical Industry achieve a harmony between aspects as the reward for innovation,
improved patient access to new drugs and control of budgets. Europe sees innovation, at the
level of health, more as a cost than a benefit, being therefore necessary to reach a consensus
on what is the value of new medicines and how the process of innovation must be rewarded.

The Portuguese Pharmaceutical Industry is characterized by a reduced activity of
R&D, and especially by a minority entry of innovative medicines in the market. Due to the
crisis installed in the country and subsequent budget cuts, extraordinary measures will be
necessary in order to maintain the patient’s access to new drugs and new therapies in order

to ensure their quality of life.
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1.INTRODUGCAO

Devido ao envelhecimento da populagao, ao aumento de incidéncia de doencas
cronicas e doengas infecto-contagiosas, ao aumento de resisténcias a antibioticos e ao
crescimento de interesse em manter uma melhorar qualidade de vida dos doentes, a
Inovagao, que esta intimamente ligada com o processo de Investigacao e Desenvolvimento
(I1&D) das Industrias Farmacéuticas (IF), € a principal responsavel por ao longo dos anos
continuarem a aparecer novos medicamentos no mercado farmacéutico.

Assim, pode dizer-se que os beneficios da Inovagao Farmacéutica (InF) sao
substanciais, mas neste clima econémico portugués rigoroso torna-se dificil proteger e
sustentar as |F e salvaguardar a inovagao, o que nos encaminha no titulo desta Monografia:
“Podera Portugal sustentar a Inovagao?”.

Primeiramente, sera feito um breve resumo do que ¢ a Inovagao, quanto as empresas
em geral, para s6 depois abordar mais concretamente a Inovagao no campo das Industrias
Farmacéuticas, entre elas a Indlstria Farmacéutica Biotecnolégica (IFB) e a Industria
Farmacéutica de Medicamentos Genéricos (IFMG), e, por ultimo, a Inovagao a nivel da
Europa.

Seguidamente serao apresentados pontos como o papel da Inovagao no crescimento
economico Europeu, como sao atribuidos os pregos aos novos medicamentos, de que forma
é atribuido o reembolso e a recompensa pela Inovacio de uma determinada IF e o acesso
dos doentes aos novos medicamentos.

Para terminar, e de modo a responder a questao principal desta monografia, ira ser
falado do que se passa concretamente nas IF em Portugal e da consequéncia que a crise

podera ter na inovagao a nivel destas.



2. INOVACAO

Inovagao é uma palavra derivada do termo latino innovatio, que se refere a uma ideia
criada de novo e sem antecedentes. Nos dias de hoje, inovagao refere-se a algo novo ou
renovado, sendo mais contextualizado a nivel de ideias e invengdes assim como a sua relacao
com a exploragao economica, por outras palavras, inovagao € a investigacao com sucesso de
novas ideias. Este sucesso torna-se num grande beneficio para as empresas quando dele
obtém aumento da faturacio e das margens de lucro e acesso a novos mercados. !

Nem sempre inovagao € sinonimo de melhoria continua, uma vez que para tal
acontecer € necessario que esta cause um grande impacto a nivel dos pregos, da participagao
no mercado, no lucro da empresa, entre outros. Assim, a melhoria continua apenas mantém
a competitividade em termos de custo de certos produtos, e nao cria vantagens de
concorréncia a médio e longo prazo. "

Inovagao pode ser classificada de diferentes maneiras, como por exemplo, quanto a
sua dimensao, quanto ao seu impacto e quanto a sua origem. Em relacdo a primeira, a
inovagio pode ser:

- de produto, que se baseia na alteracdo de certas caracteristica deste,
mudando a forma como os consumidores o vém;

— de processo, que embora nao altere o produto final, origina aumentos de
produtividade e redugao de custos, ao criar beneficios no processo de
produgao;

- de modelo de negécio, que mesmo nao alterando o procedimento e, tal
como a inovagao de processo, nao altera o produto final, vai ter implicagao
em como o produto é entregue ao mercado;

— de marketing, que consiste na implementacao de novas técnicas de marketing,
melhorando significativamente o design do produto ou da embalagem, o seu
preco, a sua produgao e/ou a sua promogao.

Quanto impacto que uma certa inovagao tem, esta pode ser: [']

- de aumento gradual, que se baseia em melhorias continuas num certo
produto ou linhas de produto, identificadas pelo consumidor, e que nao
alteram a forma como este é consumido ou o seu modelo de negocio;

— de aumento radical, que modificando o modelo de negdcio atual, consiste

numa mudanga rigorosa na forma como o produto é consumido.



Quanto a sua origem, a inovacgao pode ser classificada em:

- inovagao aberta, nos casos em que sao utilizadas fontes e informagoes
externas, como por exemplo licencas e patentes, com o objectivo de
acelerar o processo de inovagao;

— inovagao fechada, quando apenas se recorre ao conhecimento interno de
uma empresa, impedindo ou limitando o uso de fontes e informagoes
externas.

O processo de inovar é essencial para manter a sustentabilidade futura das empresas
e dos paises, uma vez que tem a possibilidade de criar vantagens competitivas ao acrescentar
valor aos produtos de uma empresa, distinguindo-a e obtendo uma posicao lucrativa. Esta
distingdo € maioritariamente importante para empresas que fazem parte de mercados em
que ocorre alto nivel de competicao e cujos produtos existentes sao muito semelhantes.

Assim, a inovagao torna-se importante na medida em que permite que uma empresa
tenha acesso a novos mercados, aumente os seus lucros, obtenha novos conhecimentos,
realize novas sociedades e acrescente valor a sua marca.

Resumidamente, as empresas sao o centro da inovagao, visto ser através delas que os
novos produtos alcangam o mercado. Desta forma, dentro das industrias existem sectores
dedicados inteiramente a inovagao, como os centros de I&D, apesar de ser de extrema
importancia a interacao entre empresas e instituicoes (universidades, centros de pesquisa,

fornecedores, governo, etc.). [

3. INOVACAO NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

A IF tradicional é dos principais sectores de atividade econdmica que mais investe em
I&D e, por conseguinte, utiliza a inovagao e o conhecimento para suportar o seu
crescimento econdomico. Isto deve-se ao facto de o objectivo de negocio de um IF ser a
disponibilizagao de medicamentos capazes de prevenir, controlar ou curar certas doengas,
melhorando as condi¢oes de vida e o bem-estar da populagao global. A inovagao neste
sector torna-se extremamente importante na medida em que a incidéncia de certas doengas
vao aumentando e, a0 mesmo tempo, vao-se conhecendo melhor estas e, também, vao
aumentando certas resisténcias. As areas médicas em que existe maior impulsionamento
para a inovagao sao o tratamento de infe¢coes, como o HIV-SIDA e a Hepatite, do Cancro,
de doencas do Sistema Nervoso, da Hipertensao Arterial, entre outras. Assim, este tipo de

empresa é extremamente dependente do sucesso das inovagoes resultantes do processo de

1&D.



O processo de I&D na IF pode ser distinguido em duas partes: investigagao (origina
de novos compostos) e desenvolvimento (passagem de um novo composto a medicamento
aprovado). Apos a fase de 1&D, prossegue-se a fase de comercializagao, em que é necessario
proceder-se a Autorizagao de Introdugao no Mercado (AIM) (Figura |). Sao necessarios, em
média, 10 a |5 anos para desenvolver um novo medicamento, desde o momento em que é
descoberto até a sua disponibilizagio no mercado. Para os 5,000 a 10,000 compostos que
entram no processo de I&D, em média, apenas um recebe aprovaciao. Todo este processo
implica grandes gastos monetarios, incluindo os custos das falhas, sendo maior o
investimento na Fase 3 dos Ensaios Clinicos. ®! Durante o processo de difusido da inovagao
(pos-marketing), os pacientes sao beneficiados, através da terapia melhorada, e as IF
recuperam o seu investimento.

Assim, a InF é dominada pelo “impulso” tecnologico, que se baseia na criagao de um
novo conhecimento cientifico, e, paralelamente, pelo aumento de inovagoes em fisiologia,
medicina, técnicas de diagndstico e farmacoterapias. Uma inovagao é sustentavel quando
existe incentivos para que seja um processo repetido de forma ciclica e, portanto, um
medicamento diz-se inovador se, apos passar todo o processo de |&D, é vastamente
adotado na pratica clinica.

O mercado global de produtos farmacéuticos (PF) continua a registar, ao longo dos
anos, um aumento consideravel, mesmo que mais reduzido quando comparado com o
século XX, no entanto registam-se diminuigoes significativas nas aprovagoes de
medicamentos (Figura 2).

Durante o periodo da protecao da patente sao gerados grandes lucros, logo as IF
valorizam mais a protegao das patentes (desenvolvidas para encorajar o investimento em
inovagao) dos medicamentos ja existentes do que a invengao de novos medicamentos,
reduzindo a produtividade da I&D. Assim, uma IF que lance um novo medicamento adquire

grande vantagem ao capturar 40% a 60% do mercado. *!

3.1. INOVACAO E A INDUSTRIA FARMACEUTICA BIOTECNOLOGICA

A IFB surge com o uso de evolugoes tecnologicas, a abordagem de gestao inovadora
e o método para obtencgao de fundos. O primeiro produto biofarmacéutico foi langado em
1983 e, no final do ano de 2000, 76 novos medicamentos biotecnologicos tinham sido
aprovados e 369 encontravam-se em estudos clinicos. ! Com o aumento da importancia
deste tipo de IF, vao-se multiplicando as aliangas entre a IFB e a IF tradicional, sendo que a

introducao de produtos inovadores (Pl) de sucesso no mercado estara determinada pela



capacidade das IF gerirem corretamente essas aliangas. Consequentemente, o valor atribuido
a IFB aumentou para cerca de 50% dos lucros em projetos mutuos (Figura 3).]

Os investimentos e rendimentos do sector biofarmacéutico dependem de trés areas:
modelos individuais do ciclo de vida do produto, mercado e portfolios dos produtos em 1&D
e modelos de negdcio de investimento sustentaveis.

Na |IF tradicional, um medicamento com melhorias incrementais depois do
medicamento inovador estar no mercado tem a vantagem de menores riscos € menores
custos de desenvolvimento. No entanto, relativamente a IFB, devido a grande preocupacao
com a seguranga, os medicamentos seguidores devem realizar exatamente os mesmos testes
e ensaios solicitados pela regulamentacao para todos os medicamentos, ficando sujeitos aos
mesmos custos e ao mesmo tempo despendido.®

A inovacao biofarmacéutica ao nivel do produto baseia-se numa sequéncia de trés
“corridas” competitivas: a "corrida de investigagio", em que se traduz o conhecimento
original com potenciais aplicagSes Uteis sobre patentes; a "corrida de desenvolvimento”, em
que as moléculas patenteadas ou biofirmacos sao convertidas em produtos tecnicamente
aprovados; e a "corrida comercial' com o objectivo de obter uma rapida aceitagao
internacional do produto para o beneficio dos pacientes e para recompensar o inovador.

As IFB sao entidades privadas que tém a cargo o fornecimento, quer o valor
monetario para seus clientes, quer um certo nivel de retorno aos seus investidores, com os
riscos de perda associados.®

A inovagao cria valor economico e social que é partilhado entra quatro partes
interessadas: clientes, inovadores, imitadores e outros fornecedores. No entanto, parte do
valor econdmico criado, que reverte para inovadores, pode ser menor do que se acredita, o

que pode levar a um menor incentivo para a inovagio.”

3.2. INOVACAO E A INDUSTRIA FARMACEUTICA DOS MEDICAMENTOS GENERICOS

A IFMG alterou o paradigma da IF, aumentando a concorréncia no sector. Os
diversos governos mundiais, de forma a garantirem a sustentabilidade do sector da salde,
estimulam o desenvolvimento e a utilizagdo dos medicamentos genéricos (MG), uma vez que
consideram que estes sao um modo determinante para assegurar o acesso dos cidadaos,
particularmente os mais desfavorecidos, a medicamentos mais baratos e,
concomitantemente, tém influéncia na contenc¢ao da despesa do sector da salde a este nivel,

garantindo a sua sustentabilidade financeira.



Atualmente, o mercado mundial dos MG continua a crescer, devido ao facto de estar
a ser impulsionado por um ambiente politico benéfico e por um nimero consideravel de
medicamentos que estao a perder a protecao das suas patentes.

Relativamente a IFMG, os produtores de MG devem demonstrar que a formulagao
desenvolvida tem igual eficicia terapéutica e desempenho clinico que o medicamento de
referéncia (MR), cumprindo as mesmas normas de qualidade e seguranga e nao infringindo as
patentes. De forma a garantir o sucesso do MG, o tempo de entrada no mercado ¢é
fundamental pois o primeiro a entrar ira ter maior quota de mercado, tal como acontece
com os MR.

A industria de MG enfrenta desafios importantes que podem condicionar o seu
desenvolvimento empresarial, sendo que a inovagao permite as empresas alcangar vantagens
competitivas e através dela, perdurar e desenvolver-se.

A introducao de um Pl é, por um lado, um fator importante de diferenciagao no
mercado entre IF pois concede vantagens a empresa inovadora. Por outro lado,
comercializar Pl nao significa, necessariamente, ser capaz de criar valor, uma vez que para
que tal ocorra, € necessario que a inovagao de produto se constitua como vantagem
competitiva.

Para o consumidor, a diferenca mais clara entre o MG e o MR ¢, normalmente, o
preco, embora existam outras caracteristicas que possam distinguir o MG dos outros
medicamentos similares e, assim, contribuir para a criagao de valor, como por exemplo:
menor teor de produtos de degradagao, maior prazo de validade, melhores condigoes de
armazenamento, maior facilidade de administragao, entre outros. Estas particularidades
podem nao ser visiveis pelo consumidor mas serem responsaveis por criacio de valor
através de processo de fabrico mais rapidos, econémicos ou vigorosos, por exemplo (Figura
4).

Apesar da importancia crescente da industria de MG no mercado farmacéutico,
pouco se sabe ainda sobre o papel desempenhado pela inovagao no desenvolvimento das

empresas desta industria.

4. INOVAGCAO FARMACEUTICA NA EUROPA

A IF europeia contribui, de forma indispensavel, para o bem-estar dos cidadaos
europeus ao possibilitar acesso aos medicamentos e ao cooperar para o crescimento

economico e para o aumento de postos de trabalho.



Com a globalizagao, o centro do investimento mundial em I&D esta a deslocar-se
progressivamente para os EUA e para a Asia. Tal pode ser justificado pelo facto de os pregos
praticados nos EUA sao cerca de 4 vezes superiores aos pregos na Europa e de serem
atribuidos fortes incentivos fiscais e de subsidios a fundo perdido para as empresas que
praticam |1&D nos EUA, ao contrario do que acontece a nivel europeu. Assim, a Europa tem
por objectivo recuperar a posicao que ocupou durante a maior parte do século XX, quando
ainda era o centro da InF (Figura 5).

Durante o ano de 2012, foi observado, na UE, melhorias no desempenho a nivel da
promog¢ao da inovagao, embora tenham comecado a abrandar, o que demonstra ser
necessario mais esfor¢os quanto a economia europeia para manter a competitividade
mundial (EUA, Japao, Coreia do Sul e, mais recentemente paises de economias emergentes
como China, Brasil e india). Os lideres em inovacio na UE sio a Suécia, a Dinamarca, a
Alemanha e a Finlandia. Quanto a IF, segundo dados registados em 2005, as empresas lideres
foram Pfizer, Johson & Johson, GlaxoSmithKline, Novartis, entre outras (Figura 6).

A 1&D no sector farmacéutico esta a modificar-se quer no campo cientifico, quer na
area regulamentar. O surgimento de novas tecnologias e terapias € novos medicamentos
comeca a ter influéncia: na estratégia empresarial das empresas europeias; na estrutura da IF,
com a criacao de Pequenas e Médicas Empresas (SMEs) altamente inovadoras; na criagao de
ensaios clinicos; e na alteragao da prescricio de medicamentos, de forma personalizada. A
nivel regulamentar é necessario acompanhar estas mudangas, adaptando as regras e
cooperando para a consolidagao dos requisitos de competitividade e harmonizacao.

A ligagao a nivel do conhecimento formada pela Educagao, pela Investigagao e pela
Inovagao permite a Europa melhorar o seu dinamismo econémico e modelo social. De
forma a atingir objetivos foram estabelecidas algumas iniciativas com impacto no
desenvolvimento da InF:

— 7.° Programa Quadro para a Investigacao (2007-2013) que tem por finalidade
consolidar a Area de Investigagio Cientifica Europeia (ERA) e estimular o
investimento de I&D em cada pais, de maneira a obter o objectivo de despesa
de 3% do Produto Interno Bruto (PIB) e incrementar as associagoes entre
investigadores e a indudstria. ['

— Iniciativa de Medicamentos Inovadores (IMI), no ambito da parceria publico-
privada entre a UE e a Federacao Europeia das Associagdes e Industrias
Farmacéuticas (EFPIA), que trabalha de forma a estimular o progresso e o
acesso dos pacientes a medicamentos inovadores (M), em especial em areas

onde existe necessidade social ou médica nao considerada. Tal é possivel devido
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ao facto de a colaboragao entre universidades, IF, SMEs, organizagoes de
pacientes (EUPATI) e entidades reguladoras ser facilitada. '

— Criagao de um Instituto Europeu de Inovagao e Tecnologia (EIT) em 2009 que
devera permitir: criar institutos de salde virtuais europeus, interligando todos
os centros competentes em investigagao; melhorar a estruturagao das atividades
comunitdrias e nacionais, particularmente através da organiza¢ao da conduta de
ensaios clinicos; uma politica incontestavel a nivel de incentivar os
medicamentos 6rfaos e pedidtricos; e incrementar a estratégia de biotecnologia

na Europa. '3

5. A INOVACAO COMO IMPULSIONADOR DO CRESCIMENTO
ECONOMICO

A nivel Europeu, a inovagao € vista como um factor de custo e, por isso, o avanco da
medicina é visto mais como um encargo do que um beneficio e a preocupagao baseia-se,
habitualmente, nos pregos altos dos M|l em detrimento do impacto benéfico na doenca. Este
ponto de vista é pouco ambicioso, uma vez que a inovagao deveria ser considerada como
um estimulo importante da competitividade e do crescimento econémico.!"’]

Por um lado, a InF foca-se nas necessidades dos pacientes enquanto, por outro lado,
o debate politico sobre a saiude deixa-se dominar por contengao de custos.

Devido ao aumento da importancia da InF e o estimulo para o seu uso por parte das
empresas, nos dias de hoje, com o avango das terapias e a chegada de novos medicamentos
ao mercado, a esperan¢ca média de vida aumentou em 30 anos e a qualidade de vida
melhorou significativamente, quando comparado com ha 100 anos atras. Doengas como o
HIV, diferentes cancros ou doencas cardiovasculares estio melhor controladas, embora
ainda existam dareas em que sao necessarias mais investigagdes como a Doenca de
Alzheimer, Esclerose Multipla e Doencas Orfas. ['!

Assim, na maioria dos paises, o assunto mais discutido sao as medidas de conten¢ao
de custos, como por exemplo, os pregos de referéncia, os or¢gamentos maximos, as dificeis
politicas de MG, cortes de precos, entre outras. Estas medidas sao, normalmente, arduas
uma vez que € necessario balangar o impacto no orgamento contra o impacto no acesso dos
pacientes aos MI. I

Ainda assim, existem paises, tais como a Irlanda, a Franca e o Reino Unido, em os
governos, enquanto mantém o controlo do orgamento atribuido, estio a tentar

recompensar a inovagao e melhorar o acesso dos pacientes aos novos medicamentos, o que
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esta a ocasionar a que as industrias e o governo assinem acordos de modo a balangar entre
a politica da saude e os objetivos politicos da industria. Embora este processo seja lento,
existem medidas legislativas que tém como finalidade tornar a Europa mais recetiva a
inovagao, tais como: Certificado Complementar de Protegao (CCP); criacao de um sistema
Europeu de aprovacio de mercado eficiente com a Agéncia Europeia do Medicamento
(EMA); melhor regulamentagao para a exclusividade de dados; incentivos para estudo de
doengas orfas e pesquisa sobre medicamentos pediatricos; IMl. No entanto, estas iniciativas
tém tido um impacto positivo limitado devido a existéncia de preocupagoes por parte dos

Estados-Membros (EM) sobre os orcamentos a nivel da sadde. ["*!

6. A ATRIBUICAO DE PREGCOS A NOVOS MEDICAMENTOS

Sendo assim, a questao que se coloca é de que forma se podera reembolsar e
recompensar a inovagao através da atribuicao de pregos aos novos medicamentos? A forma
mais aceitavel e eficiente de fixacao de pregos é o “market-based pricing” (MBP), ou seja, o
valor do medicamento é concedido consoante o seu valor no mercado. Mas, como o Unico
investidor é o governo, o mercado € inexistente e, por conseguinte, surgiu o ‘“cost-based
pricing” (CBP), isto é, o preco do MI é atribuido consoante o seu custo. Este é um método
bastante atrativo para os economistas mas algo duvidoso para o criticos da indUstria, uma
vez que nao ha dados para se saber o prego de custo de produgao ou de I&D e, este, acaba
por recompensar mais os investimentos do que os resultados da inovagao.

O “cost-plus pricing” (CPP), ou seja, o prego de custo acrescido, € outro sistema que
foi bastante utilizado em paises como Espanha, Itdlia e Japao, mas acabou por criar
controvérsias e nao se mostrar nem eficaz, nem eficiente. Assim, se por um lado, o MBP
premeia o sucesso da inovagao e penaliza o fracasso, o CPP inerentemente favorece a
pesquisa de aversao ao risco, podendo levar a maus resultados.

Outros métodos é o “value-based pricing” (VBP), que consiste no prego baseado no
seu valor terapéutico e, por isso, sao consideradas quer a relevancia clinica do medicamento,
quer a sua relagao beneficio-custo e, o reembolso da inovagao é realizado com base na
comparagao da eficacia.

Os critérios que devem ser tidos em consideragao na avaliagao do valor terapéutico
dos MI s3o: se a inovagao origina uma necessidade médica desconhecida e se esta reflete
numa melhoria clinica bastante relevante, importante ou moderada; se ja existe algum
tratamento alternativo disponivel e se assim for, se € superior, ou nao, ao novo tratamento

plausivel; se existe escolha suficiente para permitir que todos os pacientes sejam tratados;
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se ha uma relagao custo-beneficio favoravel; qual o impacto sobre a saude publica; e qual o
seu beneficio social mais abrangente e os seus custos.

Por fim, existe o sistema de atribuicao de pregos denominado “country baskets”, que
se baseia na comparagao dos pregos nacionais com os pregcos em certos paises de
referéncia, mesmo que esta seja efetuada em diferentes politicas de pregos e de reembolso,
e é, normalmente, levado a cabo por ordens politicas uma vez que nenhum pais quer ter
precos dos medicamentos mais elevados que os dos paises vizinhos ou dos pais
economicamente comparaveis. Assim, as IF ajustam os precos consoante os sinais
economicos dos paises. Por exemplo, sabendo-se que os paises mais ricos nao aceitarao
precos mais elevados que os paises pobres, as empresas, aquando do langamento do novo
medicamento, terao de ajustar os intervalos de pregos europeus em conformidade, o que
origina a ddvida de como ira ser realizada a atribuicao do preg¢o do “primeiro” EM que ir3,
futuramente, servir de referéncia.

Conclusivamente, o VBP, tendo em conta os precos efetuados na maioria dos paises

da UE, é, seguramente, a técnica mais interessante e politicamente relevante. ['*!

7. O REEMBOLSO E A RECOMPENSA PELA INOVAGCAO

O valor da inovagao é um tema dificil de se chegar a um consenso pelos
intervenientes. Da perspectiva da IF, os remuneradores estao, principalmente, preocupados
em controlar os custos, o que leva a que nao sejam concedidas recompensas por Ml e que
haja um atraso no acesso dos pacientes aos mesmos. Do ponto de vista dos remuneradores,
as IF tém como objectivo recuperar os seus investimentos em |&D, independentemente do
valor terapéutico acrescentado (VTA), de forma a exceder as expectativas dos investidores
para maiores lucros, nao estando preocupados com o aumento dos custos de cuidados de
sadde."’]

O prego de reembolso é determinado consoante cada pais, em que a autoridade
competente responsavel estipula pregos para assegurar o acesso aos medicamentos e
controlo de custos. Tudo isto origina resultados imprevisiveis para as |IF pois estas langam
medicamentos novos para o mercado sem saber qual sera o preco final de reembolso.l'¥

Embora o progresso na area da regulamentacao seja indiscutivel, na questao
economica da industria ainda existe muito por debater, como é o caso da recompensa pela
inovagao ser inadequada e existirem atrasos bastantes significativos relativamente ao acesso
dos pacientes a Ml, o que torna a Europa um continente em declinio relativamente a 1&D

Farmacéutica. Assim, s6 sera possivel ocorrer um progresso nas IF da UE se se chegar a um



equilibrio entre os objetivos de recompensar a inovagao, um melhor acesso dos pacientes a
novos medicamentos e o controlo do or¢camento de estado para a saude. A IF terd de
aceitar que s6 podera ter um reembolso mais elevado quanto melhor for o valor terapéutico
do M.

A patente sera, por definicao, um sinonimo de inovagao através de uma perspectiva
tecnoldgica, mas nao é necessariamente significado de existir VTA. Assim, uma consequéncia
da comparaciao terapéutica e do VBP é que a recompensa s6 sera maior quanto mais
significante for a inovagao.

No entanto, a maior preocupagao da IF nos dias de hoje &, provavelmente, a falta de
vontade que existe, em alguns paises de dar valor a inovagao propriamente dita, e nao
receber a recompensa por esta. Se nao houvesse recompensa por inovagoes incrementais,
os pacientes nao teriam acesso aos beneficios do progresso da medicina, que se torna
bastante importante em muitas doencas.

Por outro lado, existem aspectos negativos derivados de como a inovagao é
valorizada na Europa hoje em dia, como por exemplo: a jungao, sob os mesmos sistemas de
precos de referéncia, de medicamentos patenteados com medicamentos nao patenteados,
que origina a que os pregos dos MG sejam aumentados e, por conseguinte, os
medicamentos de referéncia sejam penalizados; e o facto de as avaliagoes das tecnologias da

salide nao serem usadas para identificar o valor mas para originar novos obsticulos. [’

8. O DIFICIL ACESSO DOS PACIENTES A NOVOS MEDICAMENTOS

A valorizagao e a recompensa pela inovagao, embora sejam passos importantes para
o incentivo desta, nao tém grande relevancia se o acesso dos pacientes a M| nao for,
também, melhorado.

Para além de todas as disparidades existentes entre paises, como ja foram referidas
anteriormente, também o acesso a novos medicamentos esta sob diferencas consideraveis.
Para demonstrar tais factos temos, por exemplo, o Relatorio “Karolinska”, que mostra que
em paises como a Suica, Espanha, Franca e Austria os pacientes tém acesso acima da média a
anticancerigenos, ao contrario de paises como o Reino Unido, Noruega e Polonia, que se
encontram abaixo da média. Isto leva a por em hipotese que estas diferencas significativas
podem estar relacionadas com as disparidades nas taxas de sobrevivéncia do cancro entre
paises da UE. Consta-se que, em média, na UE existe uma certa discrepancia de um ano de

espera, entre paises, relativamente ao acesso a M. I'’]



9. EEM PORTUGAL?

Portugal encontra-se em 34° posicao no ranking mundial dos paises com
investimentos em |&D (Figura 7). Embora nao seja dos paises que mais procura investir em
I&D e, por conseguinte na Inovagao e em MlI, a nivel nacional existem diversas IF que, ao
longos dos anos, tém feito por melhorar tal aspeto.

De acordo com a lista das 50 empresas com maior investimento em I&D em
Portugal, é possivel encontrar 9 IF, sendo que o Grupo BIAL surge em quarto lugar, seguido
por Hovione FarmaCiencia (dedica-se a inovagao do processo), em nono lugar, os
Laboratérios Pfizer, em décimo lugar, e, depois, a Tecnimede, a Biocant, o Grupo Atral-
Cipan, a Astrazeneca, o LEF - Instituto Farmacéutico de Ciéncia e Tecnologia, Unipessoal, e,
por (timo, o Grupo Sanofi Aventis. (Figura 8) ']

A BIAL, ocupando o primeiro lugar das IF que mais investe em I&D, baseia-se na
investigacao e desenvolvimento de novos medicamentos, como por exemplo, novas
entidades quimicas (NEQs).!'! Os Laboratérios Pfizer, embora tenham grande investimento
em I&D a nivel mundial, o que é investido em Portugal acaba por se tornar um valor residual
quando comparado com o global!'”? A Tecnimede, uma empresa portuguesa, dedica-se
sobretudo ao desenvolvimento de formulagoes farmacéuticas, desenvolvimento e validacao
de processo de fabrico e de métodos analiticos e, ainda, coordena estudos pré-clinicos e
ensaios clinicos, com parcerias internacionais.'”! Relativamente a Biocant, esta consiste huma
empresa dedicada a area de Investigacio Biotecnoldgica'” O Grupo ATRAL-CIPAN,
embora seja a sexta IF que mais investe em I1&D em Portugal, a sua principal actividade é o
fornecimento de matérias-primas.”® Quanto aos Laboratérios Astrazeneca, tal como os
Laboratérios Pfizer, o investimento em |&D em Portugal é minoritaria, quando comparada
com o seu investimento global.”'’ Sendo de origem Portuguesa, o LEF fornece solugdes na
area da biotecnologia a varias Farmacias Comunitarias, aos Hospitais, as IF nacional e
estrangeiras, entre outros.” Por (ltimo, vem o Grupo Sanofi Aventis, que é um grupo
francés, que faz investigacio ao nivel de NEQs e, tal como as IF Pfizer e Astrazeneca,
referidas anteriormente, sé investem uma pequena parcela do seu orgamento em I&D em
Portugal. **]

Embora Portugal seja sede de empresas multinacionais que sao das maiores
investidoras em I&D a nivel mundial, como por exemplo a Pfizer, nao assistimos a grandes
investimentos por parte de outras |IF portuguesas. Tal acontecimento é justificivel uma vez
que Portugal nao tem vantagem competitiva, como por exemplo em termos de forga de

trabalho abundante, de presenca de empresas intensivas em investigacao, de uma forte
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procura de mercado interna, etc.,, o que leva a que nao obtenham grandes lucros com a
atividade de I&D e, por isso, esta nao se torne num trajeto de exceléncia para estas
empresas terem lucro e crescerem em tamanho. O ambiente regulamentar pode ser,
também, influente na decisao de investimento em I&D, na medida em que existe incerteza
relativamente as leis e a sua aplicagao no processo de inovagao, tornando-se um factor de
afastamento da I&D. Por outro lado, o sistema de impostos relativo aos investimentos em
I&D e o apoio governamental para a I&D também podem ter influéncia no fluxo de capitais

e, assim, tornarem-se significativos quanto ao investimento a longo prazo.

9.1. O ACESSO A MEDICAMENTOS INOVADORES EM PORTUGAL

Devido a crise econdmica instalada em Portugal ocorreram grandes cortes de
despesa nacionais, principalmente a nivel da Sadde.

Uma vez que os medicamentos representam 23% da despesa publica em Salde,
existe um foco excessivo no medicamento quando se trata de contengao de custos. Segundo
dados da APIFARMA, o memorando da “troika” diz que a despesa publica com
medicamentos nao deveria ultrapassar |% do PIB, de modo a que seja possivel atingir a meta
de descida de despesa de 300 milhoes, valor este que se encontra abaixo do estabelecido no
Memorando do Entendimento (1,25% do PIB) e menor do que a média europeia (1,28%).

Tais cortes no orgcamento leva a que, nos Ultimos anos, o preco médio dos
medicamentos tenha caido cerca de 30%, e no caso dos MG a reducao tenha ultrapassado os
50%. Esta politica dos pregos baixos poe em perigo o acesso dos doentes aos
medicamentos, agrava a situagao de desabastecimento do mercado e favorece a exportagao
paralela para paises com pregos mais altos, afetando toda a cadeia de valor do Medicamento.

Para além de tudo isto, praticamente nao foi aprovada a entrada de M| no mercado,
o que ocasiona a falta de acesso, pelos portugueses, a Ml que foram aprovados na Europa e
que, por isso, ja se encontram disponiveis para os doentes noutros paises. Isto deve-se ao
facto de prevalecer uma politica economista, esquecendo-se, frequentemente, as vantagens
clinicas relacionadas com M| e novas terapéuticas. No contexto europeu, Portugal chega
mesmo a ser considerado um dos paises com pior acessibilidade a Ml, devido as decisoes
serem mais demoradas e menos provaveis. Por exemplo, os doentes portugueses com
Artrite Reumatdide, Psoriase, Espondilite Anquilosante e Artrite Psoridtica, que necessitam
de medicamentos bioldgicos, estao entre os europeus com menor acesso a MI, sendo
aplicados menos de 16,6 mil tratamentos/ano, que corresponde a trés vezes menos do que

os doentes espanhois e gregos.



Os hospitais também sao afetados, uma vez que existe um aumento da divida relativa
aos medicamentos fornecidos e ha uma rutura no abastecimento de medicamentos, o que
leva em que em alguns casos a terapéutica esteja a ser dispensada para um menor periodo
de tempo. Quanto a tratamentos inovadores, em média, estes demoram cerca de 634 dias a
chegarem aos hospitais.

Assim, a IF nao deveria ser encarada como um “alvo facil” no que toca a contengao
da despesa publica em Salde, uma vez que esta tem como fungao garantir que os doentes
tém acesso aos medicamentos e a MI, que a |&D de novos medicamentos nao seja
prejudicada e que os sistemas de financiamento publico da Saide se mantenham

sustentaveis.*¥

10. CONCLUSAO

A inovacao é crucial para a Europa e para a sua economia. A InF traz beneficios para
os pacientes e riqueza para a sociedade, por isso deve ser mantido um equilibrio entre a
politica industrial e a politica da satde.

A IF esta ciente de que encontrar solu¢oes para as questoes de valor e acessibilidade
da inovacao necessita de uma disposi¢ao para o didlogo entre todos os interessados, como
sao exemplo a Comissao, os EM e as varias partes interessadas. Este didlogo tem como
objectivo encontrar um equilibrio justo tentando atender as necessidades dos pacientes,
investidores e da industria. Em particular, é necessario nao s6 premiar o avan¢o na inovagao,
mas também recompensa-la.

O amplo reconhecimento da existéncia de uma relagio préxima entre
conhecimento, inovagao e desenvolvimento empresarial, bem como a crescente divulgagao
de informagao sobre o tema, esta a atrair a aten¢ao da sociedade em geral para a tematica
da inovagao. Sendo que a inovagao nao é uma meta a alcangar, mas sim um instrumento que
pode ser utilizado para prosperar o desempenho das empresas, esta pode desempenhar um
papel importante no desenvolvimento de vantagens competitivas nas IF.

Em modo conclusivo, e de maneira a responder a principal pergunta na qual se centra
esta Monografia, pode-se afirmar que Portugal nao esta preparado, neste momento, para
sustentar a Inovagao, devido a crise que o pais atravessa, em todos os sectores, que leva a
medidas or¢amentais rigorosas, sendo que o sector da salde acaba por ser dos mais
prejudicados. Ainda assim, é importante afirmar que sao necessarias medidas para promover

a 1&D nas IF portuguesas e, também, a entrada de Ml em Portugal.



Assim sendo, uma agao capaz de fomentar o processo de inovagao nas IF em
Portugal sera interligar as universidades com estas empresas, com o possivel apoio de
financiamento por parte do Estado, de forma a que os alunos, desde cedo, tenham
oportunidade de serem confrontados com outras realidades e poderem aumentar o seu
conhecimento na area da IF. Nesta perspetiva, os novos farmacéuticos entrariam com um
espirito empreendedor no mercado, o que lhes facilitaria a aceitar novos desafios e, assim,
utilizarem a inovacao como beneficio para as suas carreiras e a possibilidade de abrir novas
portas.

Considero que o Mestrado em Ciéncias Farmacéuticas, que fica concluido com esta
monografia, foi extremamente enriquecedor, tanto a nivel pessoal como profissional. Este
trabalho despertou a minha curiosidade para o fenébmeno da inovagao e permitiu-me
observa-lo de uma forma totalmente diferente, aumentando o meu interesse na area da

Industria Farmacéutica.
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Imagem 7 - Ranking Mundial dos Paises com investimentos em I&D.
Fonte: The Global Innovation Index 2013
Posicao | Posicdo entre Empresa
entre as as
50 |Farmacéuticas

4 1 BIAL - Portela & Cia, S.A.

9 2 HOVIONE FarmaCiencia, S.A.

10 3 LABORATORIOS PFIZER, Lda.

14 4 TECNIMEDE - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.

17 5 BIOCANT - Associagdo de Transferéncia de Tecnologia em

Biotecnologia

18 6 Grupo ATRAL-CIPAN

35 7 ASTRAZENECA - Produtos Farmacéuticos, Lda.

38 8 LEF - Instituto Farmac@utico de Ciéncia e Tecnologia,

Unipessoal, Lda.
50 9 Grupo SANOFI AVENTIS

Imagem 8 - Ranking das IF em Portugal com maior investimento em I&D entre o total das 50

maiores investidores em 1&D.
Fonte: GPEARI 2005

20



