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Resumo

O processo do desenvolvimento de novos farmacos compreende perspectivas socioecondmicas, juridicas, comerciais além da ocorréncia
de conflitos de interesse. Em razéo do retorno financeiro que as empresas buscam, tais conflitos podem se sobrepor & preocupag¢ao com a
salde da populacdo e ao desenvolvimento cientifico. O objetivo do artigo é explorar a relagdo adjunta e pouco abordada entre o
desenvolvimento dos farmacos e o lucro. Foram analisados artigos em inglés, dos Gltimos 5 anos, na Biblioteca Virtual em Salde, e do
periodo compreendido entre 17 de marco de 2019 e 17 de margo de 2020, no Pubmed, na base de dados MedLine, além do livro de
Farmacologia Basica e Clinica, do autor Bertram G. Katzung, do ano de 2017. Para a pesquisa dos descritores (drug development,
economics e ethics), foi utilizado o MeSH, pelo portal U.S National Library of Medicine. Foram encontrados 34 artigos, dos quais 12
fazem parte da revisdo. Esta enfatiza a grande influéncia dos conflitos financeiros no desenvolvimento de farmacos, os quais, antes de
serem comercializados, precisam passar por estudos pré-clinicos e clinicos. Estes podem ser financiados por empresas que objetivam
sobretudo o monopdlio e os lucros subsequentes. Com isso, o desenvolvimento de farmacos para o tratamento de doencas cronicas e
lucrativas é priorizado em detrimento daqueles destinados a doengas raras ou parasitoses. Tal contexto é decisivo para a relagéo entre
disponibilidade e acessibilidade dos pacientes aos medicamentos. Portanto, infere-se que o desenvolvimento de farmacos é moldado

sobretudo pelos interesses financeiros e, consequentemente, causando impacto na producédo de diversos medicamentos.

Palavras-chave: desenvolvimento de drogas; economia; ética.

Abstract

The process of developing new drugs comprises social economics, legal, commercial, and conflict of interest perspectives. In reason of the
financial return that companies search for, the conflicts may overlap the concern with the population health and the scientific development.
The objective of the article is to explore the close relation and little addressed between the elaboration of the drugs and profit. Were
analyzed articles in English, from the last 5 years, on the Virtual Library in Health, in the period understood between march 17 2019 and
march 17 2020, on Pubmed, in the database MedLine, beyond the book Basic and Clinical Pharmacology, from the author Bertram G.
Karzung, 2017. To the search from descriptors (drug development, economics and ethics), were used the MeSH, from the portal U.S
National Library of Medicine. Were found 34 articles, of which 12 made part of the revision. The revision emphasizes the big influence of
the financial conflicts in the drugs development, which, before being commercialized, need to go through preclinical and clinical studies.
They can be financed for companies that mainly aim for the monopoly and future profit. With this, the development of drugs for the
treatment of lucrative chronic diseases is prioritized over those destined for rare diseases or parasites. This context is decisive to the
relation between the availability and accessibility from patients to medications. Therefore, it is inferred that the drugs development is sold

especially from the financial interest and, consequently, the production of many medications is impacted.

Keywords: drug development; economics; ethics.
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1 Introduc¢éo

O desenvolvimento de novos farmacos envolve fatores
econdmicos, comerciais, juridicos e sociais. Sob essa
perspectiva, conflitos de interesse, sobretudo financeiros, podem
influenciar, de modo negativo, na producéo e comercializagdo
de um farmaco, tendo em vista o objetivo das empresas em
maximizar os lucros. O conflito de interesse ocorre quando
vantagens financeiras ou até mesmo perspectivas de crescimento
em carreira se sobrepdem a algum interesse primario, como a
saude da populacéo e o progresso cientifico. (KATZUNG, 2017,
DECENSI et al., 2018).

No que se refere a pesquisa, existem processos pelos
quais os farmacos novos devem passar para que sejam aprovados
e comercializados. Depois da descoberta de uma substancia, é
imprescindivel que se busque conhecimento sobre interagdes do
farmaco com os alvos bioldgicos, determinando a seguranca,
eficécia, poténcia e seletividade. Nos Estados Unidos, bem como
em outros paises, existe 6rgdo especifico para supervisionar e
aprovar o processo de desenvolvimento de um novo farmaco. O
6rgdo norte-americano é o Food and Drug Administration
(FDA), criado em 1862, com a funcéo de supervisionar ndo s
medicamentos, como também alimentos. Devem ser feitos
estudos pré-clinicos e clinicos, sendo que os testes em humanos
sdo dispostos em trés fases antes que ocorra comercializagdo do
novo farmaco. Durante esta, ocorre a fase 4, a qual tem objetivo
de monitoramento de efetividade e toxicidade (KESSELHEIM
et al., 2015, KATZUNG, 2017). Os ensaios clinicos podem ser
“’ndo-cegos’’ ou “’cegos’’. Um estudo ‘’ndo-cego’’ significa que
tanto os pesquisadores quanto os voluntarios tém consciéncia do
que esta sendo administrado (forma ativa ou placebo), ou seja,

3

eles sabem em que grupo estdo. Um estudo “’simples-cego’’
significa que apenas o pesquisador sabe em que grupo os sujeitos
se encontram, de modo que a pesquisa é controlada por um
placebo. Em um estudo ‘“’duplo-cego’’, por sua vez, nem o
pesquisador nem o voluntdrio sabem o que estd sendo
administrado neste, evitando, pois, um viés de observador
(KATZUNG, 2017).

Vale ressaltar, ainda, que apo6s a fase 3, um protocolo
de pedido de patente deve ser submetido ao 6rgdo
administrativo. Quando aprovada, a patente tem duragdo de 20
anos na maioria dos paises e garante direitos exclusivos de
propriedade e producéo, o que caracteriza um monopélio. Apos
a expiragcdo da patente, qualquer empresa pode produzir o

farmaco e até comercializa-lo como genérico, caso seja
demonstrada a equivaléncia exigida (KATZUNG, 2017).

As fases dos estudos clinicos, em sua maioria,
consideram o custo-beneficio para empresas e para pacientes, de
modo que seja vidvel a producéo e comercializagdo do farmaco.
Tendo em vista 0 interesse das empresas em maximizar 0s
lucros, pode ocorrer financiamento de estudos clinicos e até
mesmo de médicos, durante a fase 4, por exemplo (KATZUNG,
2017, DECENSI et al., 2018). Outrossim, a producdo de
farmacos que serdo de uso cronico é priorizada em comparagdo
com farmacos destinados a doencas raras, 0s chamados farmacos
orfdos, ainda que existam incentivos governamentais em
diversos paises. De acordo com a definicdo do FDA, doencas
raras sdo aquelas que afetam menos de 200.000 pessoas e sao
geralmente fatais ou debilitantes (RHEE et al., 2015).

Dessa forma, vale ressaltar a importancia da discusséo
acerca dos problemas relacionados a influéncia dos objetivos
financeiros de empresas no desenvolvimento de farmacos,
responsavel por altos precos de medicamentos e monopolios.
Ademais, é fundamental questionar sobre a relacdo entre
disponibilidade e acessibilidade aos medicamentos, sobretudo
quando se trata de populagbes desprovidas de boas condicdes
socioecondmicas. Embora seja imperioso o conhecimento sobre
os estudos relacionados a comercializagdo de novos farmacos,
poucos estudos focam nos conflitos de interesse inerentes ao
desenvolvimento de novos farmacos que podem prejudicar a
populagéo e a ciéncia.

Nesse sentido, o presente trabalho traz uma abordagem
sobre 0s aspectos burocraticos envolvidos no desenvolvimento
de novos farmacos e a relagdo com 0s interesses que existem
entre as indUstrias farmacéuticas, 0s centros de pesquisa e 0s
médicos, mormente no que tange a objetivos financeiros. Além
disso, o estudo discorre sobre o grande impasse que existe no
desenvolvimento de farmacos 6rfaos, possivelmente por
incentivos insuficientes quando comparados aos fins lucrativos

das empresas.

2 Métodos

O estudo trata-se de uma revisdo de literatura. Foram
utilizados artigos da base de dados National Library of Medicine
(MedL.ine), por intermédio das plataformas Pubmed e Biblioteca
Virtual em Salde (BVS). Para a pesquisa dos descritores, foi
utilizado o Medical Subject Headings (MeSH), por meio do
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portal da U.S National Library of Medicine. Foram utilizados os
descritores: drug development, economics e ethics.

Para a revisdo de literatura, foram utilizados critérios
de inclusdo: artigos em inglés, dos Gltimos 5 anos, na Biblioteca
Virtual em Saude, e do periodo compreendido entre 17 de marco
de 2019 e 17 de marco de 2020, no Pubmed, com resumos
disponiveis na base de dados escolhida; artigos que abordaram
assuntos relacionados ao desenvolvimento de novos farmacos
nas industrias, conflitos de interesse, economia relacionada a
farmacos e, ética médica. Foram excluidos artigos que ndo
abordavam o tema deste estudo. Procurou-se minimizar
possiveis vieses durante a pesquisa. Foram encontrados 34
artigos, dos quais 12 contemplaram os critérios de inclusdo e
fazem parte das referéncias desta reviséo bibliogréfica.

Além disso, o Livro de Farmacologia Basica e Clinica,
do autor Bertram G. Katzung, do ano de 2017, foi utilizado para
a construcdo deste estudo de revisdo. O capitulo estudado foi
“Introdugdo: natureza, desenvolvimento e regulacdo de
farmacos’’, escrito por Bertram G. Katzung e Anthony J. Trevor.
A apresentacdo dos resultados e discussdo da pesquisa foi feita
de forma qualitativa.

3 Resultados e discusséo

3.1 Burocratizagdo dos estudos clinicos

Em se tratando do desenvolvimento de novos
farmacos, sempre que uma substancia é descoberta ou
sintetizada, deve-se buscar o entendimento das interacdes
farmacoldgicas com os alvos biolégicos. Tanto a seguranca
quanto a eficacia de um farmaco devem ser determinadas antes
de sua comercializagdo. Nos Estados Unidos, o 6rgdo
administrativo que faz a supervisdo do processo de
desenvolvimento de farmacos e aprova o comércio destes é o
FDA, e, em outros paises, a regulacdo referente a essa aprovagao
¢ semelhante a norte-americana (KATZUNG, 2017). Essa
fiscalizacdo, mesmo com as falhas que apresentaremos a seguir,
¢ de fundamental importancia para o controle do
desenvolvimento dos farmacos, minimizando erros e o risco para
0S pacientes.

Pode-se afirmar que todos os farmacos sao tdxicos em
alguns individuos em determinada dose. Assim, 0s riscos
potenciais devem ser avaliados antes, durante e depois de testes

clinicos. Ainda que nenhum farmaco possa ser considerado

completamente seguro, 0s riscos devem ser estimados, de acordo
com a necessidade e com a provavel duracéo da terapéutica. Os
estudos pré-clinicos fardo a previsdo da toxicidade mais
relevante a ser monitorada em estudos clinicos. Assim, uma
pequena parte de farmacos conseguird atingir os experimentos
clinicos e uma parcela menor ainda conseguird chegar ao
mercado (KATZUNG, 2017). Dessa forma, pode ocorrer uma
desmotivacdo por parte dos criadores, j& que terdo um gasto
exacerbado, podendo ndo conquistar resultados esperados e
obterem, até mesmo, prejuizos.

Indubitavelmente, para doengas sobre as quais 0s
testes pré-clinicos sdo escassos, como no autismo, faltam bons
farmacos, ao contrario de doencas como hipertensdo arterial
sistémica (KATZUNG, 2017). Conforme Ahmadiani e Nikfar
(2016), um medicamento anti-hipertensivo além de ser
administrado por mais clientes, serd usado pelo resto da vida, por
no minimo 10 a 15 anos aproximadamente, o que explica o
desinteresse de grandes empresas farmacéuticas em
antiparasitarios modernos, evidenciando a importancia da esfera
financeira para o desenvolvimento de farmacos. Portanto,
remédios com menor possibilidade de lucro financeiro séo
menos atraentes e interessantes para serem desenvolvidos por
parte das industrias.

Para Katzung (2017), geralmente, séo necessarios de 4
a 6 anos de testes clinicos para a andlise de dados necessarios,
sendo que em cada fase, todos os voluntarios e pacientes devem
ser informados sobre os riscos e sobre o estado do farmaco no
momento, além de a possibilidade de desistirem de receber o
farmaco do estudo. No que se refere aos estudos clinicos, a fase
1 é responsavel pelo estabelecimento dos efeitos do farmaco em
um numero pequeno de voluntarios sadios, variando de 20 a 100
pessoas, exceto quando é esperado que o farmaco tenha
toxicidade relevante, pois, nesse contexto, voluntarios doentes
sdo usados no estudo. Essa fase, em geral realizada em centros
de pesquisas, determina provaveis limites da variagdo de
dosagem clinica segura. Assim, podem ser feitos ensaios ‘’nio-
cegos’’ ou “’cegos’’. Na fase 2, o estudo ¢ feito em voluntarios
portadores da doenga-alvo, com 0 objetivo de determinar a
eficacia e as doses a serem utilizadas em proximo ensaio de
segmento. Comumente, um estudo ‘’simples-Cego’’ ¢ usado,
geralmente feito em clinicas especiais e com aproximadamente
100 a 200 pacientes. Cerca de 25% dos farmacos alcangam a fase
3, devido a deteccdo de uma faixa ampla de efeitos tdxicos e a
alta taxa de falhas.
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Para melhor confirmagdo de seguranca e eficécia, é
feita a fase 3. Nessa fase o farmaco tem a férmula como
planejada para 0 mercado e é estudado em milhares de
voluntérios com a doenca-alvo, por intermédio de técnicas
“’duplo-cegas’ e cruzadas, em contextos semelhantes aos
previstos para o uso final do farmaco. Quando esse satisfaz as
expectativas, faz-se o pedido de permissdo de comercializacdo
ao FDA. A duracdo da revisdo varia de meses a anos, periodo no
qual estudos adicionais podem ser exigidos. Além disso, a
empresa farmacéutica pode submeter um protocolo de pedido de
patente a FDA, com o intuito de garantir 20 anos de monopolio
caso 0 pedido seja aceito. A depender da necessidade de
tratamento, a FDA pode permitir comercializagdo antes mesmo
que as fases 2 e 3 estejam completas (KATZUNG, 2017). Essa
necessidade ¢ estabelecida, por exemplo, por uma caréncia de
terapéutica para uma doenca que ainda néo tem tratamento.

No entanto, para que haja aprovagdo acelerada, ha
exigéncia de monitoramento de efetividade e toxicidade, o que
nem sempre é fiscalizado adequadamente pela FDA, o que
configura um impasse, pois muitos efeitos tdxicos tém
incidéncia baixa, sendo descobertos apenas com fiscalizacdo
detalhada em grandes amostras. A fase 4, por sua vez, ndo possui
duragdo fixa e monitora a seguranca do farmaco em condicdes
reais de uso em grande numero de pacientes, para que sejam
observados efeitos induzidos por farmacos, embora tal
monitoramento tem sido, muitas vezes, ineficiente (KATZUNG,
2017). Com isso, muitos efeitos adversos de farmacos e
interacbes medicamentosas deixam de ser notificados, podendo
prejudicar os pacientes, os quais podem sofrer com os efeitos
toxicos.

De acordo com Vyas et al. (2019), mais de um tergo
dos adultos recém-diagnosticados com céncer apresentam
problemas de satde mental e cerca de 17% deles acabam fazendo
uso de medicamentos psicotropicos nos Estados Unidos,
frequentemente prescritos por oncologistas e psiquiatras.
Entretanto, ainda sdo necessarias pesquisas relacionadas a
polifarméacia psicotrépica, uma vez que essa tem grande
potencial para causar efeitos adversos, que devem ser
identificados na fase 4. Nesse viés, esses efeitos podem refletir
em danos para 0s pacientes e maiores custos no que tange a
assisténcia médica.

Sob essa conjectura, todas as fases dos estudos clinicos
devem ser desenvolvidas pensando em um bom custo-beneficio

para as indUstrias e para 0s pacientes com a doenga-alvo. Para

iss0, a determinacdo da dosagem e da duragdo da terapéutica sao
fatores importantes, embora ainda ocorram falhas (KATZUNG,
2017). O estudo randomizado de Earl et al. (2019) no Reino
Unido avaliou 152 pacientes com cancer de mama precoce que
receberam tratamento com trastuzumab por 6 ou 12 meses a cada
3 semanas. A indicacdo do tratamento € de 12 meses, mas 0
estudo mostrou que a terapéutica de 6 meses ndo foi inferior e
apresentou menos cardiotoxicidade e menos efeitos adversos,
além de diminuir os custos significativamente, o que é bastante
promissor. Esse exemplo mostra que, possivelmente, houve uma
falha em alguma das fases de desenvolvimento dos novos
farmacos no que se refere a duragdo do uso do farmaco, o que
levou a um prejuizo no custo-beneficio por parte dos pacientes,
estes que também poderiam sofrer com mais efeitos adversos

devido a um maior tempo de uso.

Ademais, a situacdo do uso da buprenorfina mostra
como as barreiras impostas pela FDA podem ser altamente
prejudiciais para os pacientes, ja que nessa situa¢do apenas 20%
dos mais de 2 milhGes de americanos com transtorno do uso de
opioides, recebem o tratamento necessario, que seria a
buprenorfina. Isso ocorre porque, entre outros fatores, o mercado
desse remédio é extremamente lucrativo, o que fez com que a
Reckitt Benckiser, inddstria responsavel pelo farmaco,
explorasse os procedimentos regulatérios da FDA, para que ndo
houvesse a entrada de concorrentes genéricos e assim pudesse
manter seus precos elevados, embora isso faga com que grande
parte dos pacientes ndo tenha acesso ao tratamento (HAFFAJEE
et al. 2020).

3.2 O desenvolvimento de novos farmacos e os conflitos de
interesse

Segundo Decensi et al. (2018), existe conflito de
interesse quando o julgamento do profissional sobre certo
interesse primario, como bem-estar do paciente, pode ser
influenciado por um interesse secundario, como um interesse
financeiro. Conflitos de interesse estdo presentes em varios
aspectos no desenvolvimento de farmacos, podendo influenciar
negativamente na respectiva producdo destes e afetando
diretamente o paciente, o qual serd o consumidor do produto.
Além disso, para Fabbri et al. (2020) o principal interesse das
empresas farmacéuticas € maximizar os lucros. Sendo assim, o
fato de haver custeio de indUstrias farmacéuticas em acles da
FDA, pode influenciar negativamente no processo, ja que
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poderia ocorrer uma maior tendéncia a certas aprovacoes,
partindo do pressuposto custeio, prejudicando substancialmente
0 paciente, que pode ter menor acesso ao remédio, sofrer efeitos
colaterais, entre outros prejuizos.

Outrossim, além da influéncia que pode ocorrer na
organizagdo como um todo, a aprovacdo e suspensdo de
farmacos é feita por especialistas da comunidade cientifica.
Todavia, estes também podem receber subvencbes das
respectivas industrias (KATZUNG, 2017). Na producdo de um
medicamento, a forte perspectiva do lucro também inclui a maior
velocidade de um fator determinante: o tempo. Desenvolvedores
de medicamentos que passam por essa situacdo avaliam o
mecanismo de acdo de farmacos sem precedentes, mas sob
pressdo para que 0s pacientes tenham acesso a ele o mais rapido
possivel (VAN HOOGDALEM, 2017).

Sob essa conjectura, os farmacos que sdo produzidos
ndo tém sua eficacia comparada a um mais antigo que ele, mas
sim a um placebo. Assim, sua toxidade também ndo ¢é
comparada, podendo haver, dessa forma, a produgdo de um
farmaco com maior toxidade do que o0s ja pré-existentes
(KATZUNG, 2017). Outrossim, ndo ha beneficio para os
voluntérios que fazem uso do placebo em uma pesquisa e, por
isso, seu uso deveria ser repensado. Além disso, segundo
Katzung (2017), pode ocorrer o financiamento de estudos
clinicos pequenos, com menor probabilidade de apresentarem os
resultados desfavoraveis, esses que sé aparecerdo apos uma
maior distribuicdo do farmaco na populagéo.

Ademais, pode haver um financiamento a médicos, por
parte dessas industrias, com o oferecimento de cursos e outros
eventos, nos quais ocorre apresentacdo dos farmacos, além da
grande disponibilizagdo de amostras, essas que podem fazer com
que os medicos optem por receitar esses, que ndo foram
suficientemente testados, no lugar de um mais antigo. Embora
inicialmente o remédio tenha sido gratuito, para que o paciente
continue o tratamento, ele terd que comprar, trazendo lucro para
a empresa. Igualmente, segundo Decensi et al. (2018), a relagéo
econdmica direta entre médicos e induUstria farmacéutica esta
enraizada atualmente, sendo possivel evidenciar um conflito de
interesse na relagcdo dos médicos com essas industrias. Devido a
relagdo de confianga existente entre médico e paciente, esse
impasse é demasiadamente prejudicial ao paciente, o qual na sua
situacdo de fragilidade podera ser prejudicado financeiramente.

Para que ndo haja producédo de genéricos, quando a
patente do farmaco estd no fim, as empresas podem financiar
outros fabricantes, para que eles demorem mais a produzir o
respectivo genérico e, dessa forma, ocorre uma extensdo do
periodo com apenas o farmaco referéncia no mercado,
aumentando o lucro da empresa (KATZUNG, 2017). Todos
esses fatores prejudicam a analise da qualidade do farmaco,
podendo levar, por exemplo, a ndo descoberta de um efeito
adverso, 0 que ocorre frequentemente com os medicamentos
psicotrdpicos, sobretudo se administrados em pacientes com
esquizofrenia e deméncia (VYAS; KOGUT; AROKE, 2019).

Além disso, de acordo com Kang et al. (2019), o apoio
das industrias farmacéuticas as organizacdes de defesa dos
pacientes (PAOs) dos EUA tem trazido um impacto negativo aos
mesmos, ja que houve um aumento no ndmero de posicdes
contrérias aos interesses dos pacientes assumida por essas
organizagBes. As PAOs exercem o papel de aconselhar e educar
0s pacientes quanto aos seus direitos, moldam agendas de
pesquisas e estdo envolvidas na defesa de politicas favoraveis
aos pacientes. Essas organizag@es intervém individualmente ou
de forma mais ampla, financiam ou conduzem pesquisas,
desempenham papel em politicas de salde, educagdo plblica e
pesquisa (ROSE et. al. 2017). Nos EUA essas organizagdes tém
grande influéncia no desenvolvimento de farmacos, e o
financiamento advindo das industrias coloca em risco a defesa
dos direitos dos pacientes, como evidenciado pelo aumento de
posicdes contrérias aos interesses dos pacientes assumidas por
essas organizagoes.

De acordo com Fabbri et al. (2020), existem poucas
pesquisas que visam entender a relagdo entre o financiamento da
industria farmacéutica as organizagdes de defesa dos pacientes
em paises de baixa e média renda. Dessa forma, a influéncia do
setor pode ser ainda maior e mais prejudicial em locais com
menos recursos. Cerca de 116 organizagBes financiaram
pesquisas biomédicas e clinicas com uma mediana de U$
200.000, corroborando como argumento de que paises
subdesenvolvidos recebem menos atencéo (ROSE et. al. 2017).
Nesse aspecto, o menor desenvolvimento de antiparasitarios
para paises subdesenvolvidos, os quais apresentam maior
nimero de casos de parasitoses, é claramente entendido, ja que
além de serem menos lucrativos, podem ter seu desenvolvimento
menos incentivado por essas organizacoes.

E importante destacar, também, que grande parte dos

impasses relacionados a acessibilidade & medicina ocorre devido
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a lei de patentes e de suas consequéncias, uma vez que no
periodo da patente, hd& um monop6lio que mantém o preco mais
elevado possivel. O Secretario Geral das Nagdes Unidas
publicou em 2008, um relatério que informava que mais de 2
bilhdes de pessoas no mundo ndo possuiam acesso suficiente a
medicamentos essenciais. Essas pessoas estavam em risco de
morte ou, no minimo, em perigo de danos a saude, por alguns
motivos, como negligéncia do Estado e das empresas
farmacéuticas, pouca ou nenhuma acessibilidade aos
medicamentos por falta de disponibilidade ou altos custos, falta
de cumprimento do Estado para com medicamentos essenciais.
Em paises em desenvolvimento, grande parcela da populagéo
dispde de baixas condigdes socioecondmicas e possui maiores
necessidades de medicamentos (AHMADIANI e NIKFAR,
2016).

3.3 Producao, acessibilidade e disponibilidade de farmacos
orféos

Nos Estados Unidos, no ano de 1983, as Orphan Drug
Amendments iniciaram o incentivo a farmacos voltados para as
doengas raras, que sdo definidas como “qualquer doenga ou
condicéo que (a) afete menos de 200 mil pessoas nos Estados
Unidos, ou (b) afete mais de 200 mil pessoas nos Estados
Unidos, mas para a qual ndo exista expectativa razodvel de que
o custo de desenvolver e tornar disponivel no pais um farmaco
para essa doenga ou condig@o seja recuperado nas suas vendas”
(KATZUNG, 2017) por meio da Lei de Medicamentos Orfaos -
ODA (RHEE et al, 2015). Sdo aproximadamente 6.000 a 8.000
doencas raras (RHEE et al, 2015). Segundo Jarosiawski et al.
(2018), certas doencgas raras eram comumente omitidas por
programas de pesquisa da industria farmacéutica que tinham fins
lucrativos, devido ao pequeno tamanho da populacdo que faria
Seu uso e, consequentemente, ndo haveria o lucro desejado.

Por se caracterizarem como doencas fatais e/ou
debilitantes cronicamente, além de muitas pessoas morrerem
antes de atingirem uma idade adulta, o tratamento de doencas
raras deve ser uma preocupacgdo na salde publica. Antes da
ODA, na década de 1970, estavam disponiveis apenas 10
farmacos 6rfaos no mercado, ja que devido a limitada demanda
por esses medicamentos, as empresas dificilmente os
produziriam sem intervencdo governamental (RHEE et al,
2015). Portanto, indubitavelmente, possiveis conflitos de

interesses financeiros, entre as agéncias reguladoras e as

industrias farmacéuticas, afetam consideravelmente a vida
desses pacientes, uma vez que, sem os remédios, eles podem ter
uma diminuicdo de tempo e qualidade de vida. Sendo assim, por
ser uma necessidade de saide publica, a preocupagdo com o
desenvolvimento dos farmacos destinados as doencas raras deve

ser constante.

Farmacos &rfaos constituem uma categoria
farmacoldgica pouco conhecida, desenvolvida e comercializada
no mercado, pois estdo destinados a prevencdo, diagndstico ou
tratamento de doencas graves e potencialmente fatais. Doencas
que possuem tais caracteristicas ndo costumam receber
prioridade econbmica quando se trata do desenvolvimento de
farmacos, ja que afetam, em sua maioria, poucas pessoas. Como
o custo do desenvolvimento do farmaco é alto e a populagdo a
ser beneficiada é relativamente baixa, ocorre uma diminui¢do na
prioridade da industria tradicional no desenvolvimento destes
farmacos a menos que haja o suporte de fundos filantrépicos ou
individuos de sociedades néo lucrativas (KATZUNG, 2017).

N&o sé os farmacos recebem pouca atengdo, mas
também estudos sobre a fisiopatologia e 0s mecanismos destas
doencas raras. Consequentemente, individuos nessa condicéo
acabam por ndo ter importancia na indudstria farmacéutica e
quando sdo desenvolvidos medicamentos, estes possuem um
custo extremamente elevado (KATZUNG, 2017). Diversos
estudos informam que medicamentos Orfdos tém precos
altissimos, de modo a complicar a acessibilidade a eles. Como
exemplo, o medicamento para tratamento da doenga de Gaucher
custa até US $ 400.000 por ano para um paciente adulto, sendo
que ha cerca de 200 pessoas com essa condi¢do nos EUA (RHEE
et al., 2015).

Segundo Rhee et al. (2015), os fabricantes desses
medicamentos podem definir seus pre¢os quando lancam o
farmaco no mercado, além de poderem criar um monopolio, o
que é um impasse em negociagao de precos. Além disso, mesmo
com os incentivos, o foco se concentra em doencas raras, mas
comercialmente lucrativas, como cancer. Por outro lado,
Ahmadiani e Nikfar (2016), destacam que a negligéncia da
indUstria para com as doencas raras também se relaciona com
uma grande possibilidade de Estados ndo pagarem pelos
medicamentos e das inddstrias terem que estabelecer precos
insuficientes, sobretudo quando se trata de paises em

desenvolvimento.

102

Revista Cientifica da FAMINAS (ISSN: 1807-6912), v. 16, n. 1, p. 96-104, 2021.



R EY I8 T A

€
CIENTIFICA €€
DAFAMINAS €@

Vale destacar que antes de 1983, ano em que a lei
relacionada a medicamentos 6rfdos foi implementada nos
Estados Unidos, as empresas de biotecnologia investiam muito
pouco no desenvolvimento desses farmacos, alegando que as
vendas destes ndo seriam o suficiente para recuperar 0s custos.
Entretanto, ap6s 1983, alguns incentivos passaram a ser
fornecidos as empresas de biotecnologia e farmacéutica, como
sete anos de exclusividade de mercado para medicamentos n&o
patenteados designados como tratamentos para doencgas raras,
créditos tributarios para custos de pesquisa, redugdo ou, até
mesmo, eliminagdo de honorarios processuais, rastreamento
rapido de analise da FDA e aprovagdo de pedidos referentes a
medicamentos para doencas raras. Desse modo, com 0 aumento
da disponibilidade, a expectativa de diminui¢do da mortalidade
relacionada a essas doencas foi criada. Contudo, menos de 10%
dos pacientes com doencgas raras sdo tratados nos Estados
Unidos. Apesar da disponibilidade, os altos custos inviabilizam
aacessibilidade (RHEE et al., 2015). Por conseguinte, o contexto
ainda se caracteriza como um problema n&o resolvido, mesmo
com sua importancia na vida de muitos pacientes, seja por

ineficiéncia dos Estados ou mesmo conflitos financeiros.

5 Concluséo

Por meio do presente estudo, constatou-se que a
influéncia das industrias farmacéuticas no desenvolvimento de
farmacos e em sua distribui¢do acarreta grandes prejuizos aos
pacientes, 0s quais, em situacdo de fragilidade podem ser
afetados com mais efeitos adversos, por uma recomendagdo de
maior tempo de utilizacdo, por exemplo. Ademais, pacientes
consumidores de farmacos podem ser afetados financeiramente,
sendo influenciados para a compra de remédios mais onerosos,
além de estarem fadados a menor acessibilidade a medicamentos
que precisam, devido ao monopo6lio exercido pela indudstria
fabricante do remédio original durante o periodo de patente e a
influéncia que essa indUstria promove no desenvolvimento de
genéricos, que sdo mais acessiveis devido ao seu menor custo.

Isso significa que a indUstria do medicamento referéncia pode
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