Gestdo da informacdo e
monitoramento tecnolégico:
o mercado dos futuros genéricos

O estudo sobre o mercado dos medicamentos genéricos visa demonstrar, dentre outras, a
gestdo da informagdo como mecanismo de apoio ao monitoramento tecnolégico e tomada
de deciséo, tendo como vetor principal a analise de patentes. Aplica a metodologia de
inteligéncia competitiva no sentido de viabilizar a monitoragdo de drogas genéricas (industria
farmoquimica), bem como formulagbes (industria farmacéutica), classes terapéuticas e
nichos de mercado, para subsidio aos debates sobre o0s gargalos, oportunidades e
possibilidades de investimentos considerando a cadeia produtiva do segmento
medicamentos humanos, no @mbito do setor quimico-farmacéutico. Apresenta a fase da
inteligéncia competitiva onde sé&o identificadas, mapeadas, coletadas, tratadas e analisadas
informagdes extraidas de bases de dados internacionais bibliograficas e de patentes para
geracdo de mapas de conhecimento como subsidio ao pensar estratégico objetivando
facilitar e apoiar a tomada de decisdo na dire¢do do desenvolvimento do setor quimico-
farmacéutico .
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Introducgao

século XX pode ser caracterizado pelo cenario de mudangas nas organizagoes,

no trabalho e na educagao. Castells (1999) defende a tese de que o surgimento

da economia da informacao caracteriza-se pelo desenvolvimento de uma nova
l6gica organizacional baseada na convergéncia e na interacdo entre as tecnologias de
informacao e comunicacao (TIC), os modelos de gestao e as articulagbes crescentes
de redes de pessoas e empresas. Contudo, entre a decisdo estratégica de investir e a
apropriacédo dos ganhos de competitividade resultantes, had um grande numero de
etapas, nas quais a ténica é a incerteza. Desta forma, a prospecc¢éo de tecnologia por
meio da gestdo de informacado, recorrendo-se a diferentes fontes (primarias e
secundarias), & extremamente util para inferir o estado-da-arte de determinado setor,
com o objetivo de gerar informacbes sobre a sua trajetoria passada e sobre as
tendéncias de mercado e percepcao de sinais fracos.

1 Claudia Canongia, doutoranda da EQ/UFRJ, linha de pesquisa gestao e prospecgéo tecnolégica, atua no IBICT em planejamento e
monitoramento ambiental (claudia@ibict.br). Adelaide Antunes, D.Sc, professora e pesquisadora da Escola de Quimica da UFRJ,
coordenadora do Sistema de Informag&do sobre as Industrias Quimicas (SIQUIM) da EQ/UFRJ (adelaide@eq.ufrj.br) e Maria de
Nazaré Freitas Pereira, D.Sc, professora e pesquisadora do IBICT/DEP-UFRJ/ECO, atua no Programa Sociedade da Informagéo
(marianazare@uol.com.br). As duas Ultimas, orientadoras da doutoranda Claudia Canongia. Este artigo faz parte da pesquisa e foi
apresentado no evento Il Workshop de Inteligéncia Competitiva e Gestdo do Conhecimento. 03 a 05 de outubro de 2001. FIESC.

20 presente estudo contou com as seguintes colaboradoras: Claudia D. C. Azevedo, engenheira e Ana Carolina M. da Silva e Cristina
D’Urso, estagiarias do SIQUIM, EQ/UFRJ.
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Inovar nos métodos e processos de gestdo é, portanto, um dos desafios face
as exigéncias de um mercado globalizado, com concorréncia acirrada, elevado grau de
incertezas e abundancia de informacao.

O processo ou ciclo do Sistema de Inteligéncia3 se baseia na identificagdo
precisa das necessidades do usuario e de sua adequacéao as orientagdes estratégicas.
Essas sao condicionantes importantes a eficacia do processo, principalmente no que
tange a gestado da informacao, ou seja, na busca, selecdo, tratamento da informacgao4
de interesse para permitir, dentre outras, a visualizagdo de tendéncias e subsidios ao
processo decisorio.

O tratamento automatico da informacao se baseia em métodos bibliométricos,
ou seja, método matematico e estatistico que permite medir a comunicagéo escrita,
comportando as leis de Bradford, Lotka e Zipf. (ALVARADO, 1984). No contexto da
inteligéncia competitiva, a base conceitual de Zipf, que descreve a freqiéncia no uso
de palavras em um determinado texto, permite agregar valor na analise de conteudos
informacionais expressivos e agilizar o processo de interpretacdo de
dados.(FAUCOMPRE; QUONIAN; DOU, 1997).

A gestao da informacdo associada aos avancgos das tecnologias vem sendo
cada vez mais valorizada e seu uso sistematico entendido como investimento face ao
potencial de agregacao de valor e geracdo de novos saberes. Um dos marcos da
economia baseada em conhecimento reside nos elevados investimentos em P&D, a
Organization for Economic Cooperation and Development — OECD - estimou que os
esforcos em investimentos em P&D, ensino e software cresceu da ordem de 8% do PIB
dos paises membros, no periodo de 10 anos, de 1985 a 1995. (MINISTERE DE
L'ECONOMIE DE FINANCES ET DE L' INDUSTRIE, 2000).

O setor quimico-farmacéutico

O setor quimico-farmacéutico caracteriza-se como pertencente ao complexo da
quimica fina/especialidades e trés conjuntos marcam o dinamismo do setor: P&D;
producédo industrial e comercializagdo. Ressalta-se que sédo elevados os investimentos
em P&D e marketing e como mecanismo para atuagdo em mercados e retorno dos
altos investimentos apoiam-se em patentes. O padrao de competicdo € pela
diferenciacdo de produtos. Trata-se de um oligopdlio, ou seja, o0 mercado mundial
dominado por lideres que em algumas classes terapéuticas chegam a responder por
80% da demanda. Os 12 principais mercados sao, por ordem decrescente de
faturamento: Estados Unidos, Japao, Alemanha, Franga, Italia, Inglaterra, Canada,
Espanha, Brasil, México, Argentina e Australia/Nova Zelandia, responsaveis por um
faturamento de US$ 207,584 bilhdes em 1999, e de US$ 221,592 bilhdes em 2000.
O Brasil € o décimo pais dentre os 12 mercados principais, com vendas em 2000, de

3A inteligéncia competitiva, embora tenha adquirido novos aportes, métodos e contribui¢gdes (FULD, L., 1994; KAHANER, L., 1996;
LESCA, H., 1994, CANONGIA, C., 1998), vem proporcionando debates e evolugdes nas areas de sistemas de informagdes, de
planejamento estratégico e da informatica. Pode-se resumir inteligéncia competitiva como o conjunto de atividades de monitoramento
e de andlise de dados dos ambientes internos e externos com o objetivo de fornecimento de informagdes Uteis ao processo decisério
e de planejamento estratégico empresarial. (GESID,1999).

4 Desenvolvimentos de ferramentas que permitam tanto a geracdo de paginas web com seus significados semanticos destacados para
otimizar a recuperagdo da informacéo de interesse, quanto no sentido de imputar inteligéncia aos agentes de busca da web, vém
caracterizando um terreno de pesquisa promissor na engenharia de soffware. Esses avangos terdo impacto direto no que se refere ao
tratamento automatico da informagédo, geragdo de mapas de conhecimento e pré-andlises de contetdos disseminados na Internet.
(BERNERS-LEE; HENDLER; ORA, 2001).
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USS$ 7,5 bilhdes. (IMS HEALTH, 2002), ndo significando auto-suficiéncia na produgéo
de drogas e/ou medicamentos.

Cabe observar que este setor é altamente dependente de importagdes, sendo
seu déficit crescente na ultima década e que mais de 60% da populagéo nédo é atendida
(UNICAMP, 2000). Assim, o setor em estudo, por sua dinamica e elevada capacidade
inovativa, € um dos que mais utiliza a protecao de patentes como forma de retorno aos
investimentos praticados, caso contrario os avangos observados nos ultimos anos nao
seriam possiveis em termos mundiais.

Na literatura é demostrado que as patentes sdo um fator de apropriacao de
renda tecnolégica bastante significativo, principalmente em setores que necessitam de
altos investimentos em P&D, como no caso do setor quimico-farmacéutico.

Este estudo se apoia nas classes terapéuticas por ser um elemento facilitador no
monitoramento dos futuros genéricos. Assim sendo, dentre as consideradas pelo IMS
Health, sete delas concentram 81,08% do faturamento mundial. Sdo elas, em ordem
decrescentes de vendas: cardiovascular, sistema nervoso central,
alimentar/metabolismo, antiinfecciosos, respiratério, musculo esquelético e genito-
urinario. Os medicamentos destinados ao tratamento de doencas cardiovasculares
responderam por 19,29% do faturamento mundial. No caso do Brasil, a distribuigao
constatada foi, também por ordem decrescente de faturamento em US$ milhdes:
alimentar/metabolismo (842), cardiovascular (738), sistema nervoso central (707), genito-
urinario (553), respiratério (513), antiinfecciosos (428) e musculo esquelético (422).

Porque medicamentos genéricos?

Desde que se desenvolveu nos EUA, o mercado de genéricos tem se
apresentado como elemento importante na reducdo de precos de medicamentos,
chegando a ocupar atualmente cerca de 50% das prescricbes médicas. Em todos os
Estados americanos foram instituidas bases legais para o desenvolvimento do mercado
de genéricos, além de sistemas de incentivo para que os médicos conveniados a planos
de saude prescrevam estes medicamentos através de listas de produtos nas quais
predominam os genéricos. Quando expira a patente de um medicamento, sao langados
os produtos genéricos com garantia de caracteristicas terapéuticas iguais as do produto
original pela 6rgao regulador local, a Food and Drug Administration — FDA.

Apoés pesquisa de rastreamento inicial sobre o tema genéricos, constatou-se
uma ampla variedade de classes terapéuticas e, consequentemente, de substancias e
medicamentos, demonstrando a potencialidade deste nicho de mercado.

O mercado de genéricos passa a representar mudangas nas negociagoes e no
desenvolvimento de medicamentos, no mundo. Com relacdo ao mercado internacional
de medicamentos genéricos, em 2000, os paises com elevada producéo foram China
(594), india (475) e Italia (458), valendo ressaltar que destes, somente a Italia possui
lei de patentes. Os EUA, em 2000, com uma producao relativamente alta (374),
seguido da Alemanha (265), Japao (259), Espanha (224) e Franga (201), com média
producaos. O Brasil ainda se situa dentre os paises de baixa produgéo.

Em pesquisa realizada sobre o mercado de genéricosé, dados sobre as 500
principais marcas de substancias ativas, analisadas por ano de expiracao, na Europa,

5 PEREIRA, Onézimo, 2000.

6 Heinz Redwood apud A aprendizagem tecnoldgica no Brasil: a experiéncia da industria quimica e petroquimica. Rio de Janeiro:
EQ/UFRJ, 1998. p. 238.
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conduz a conclusdo de que este € um nicho atraente a ser explorado pelo retorno das
respectivas patentes via novo uso, nova formulagado ou nova rota tecnoldgica, sem com
isso deixar de estar atento aos medicamentos ja em dominio publico que podem
também sofrer inovacgdes incrementais e gerar novos patenteamentos.

Como exemplo do potencial de mercado dos genéricos alguns relatos em varias
midias vém sendo disseminados. Recentemente, o caso da GlaxoSmithKline nas
vendas do Antak (usado contra gastrites) chamou a atengao. O Antak foi responsavel
por faturamento da ordem de 17 milhdes de ddélares em 1999 para a GlaxoSmithKline
e em 2000 foi registrada queda para 7 milhdes de ddlares. Tal fato se da paralelamente
a entrada em cena de mais quatro laboratorios no mercado, com o genérico Ranitidina.
Novas estratégias competitivas sdo apontadas pela empresa como defesa a esta
gqueda em medicamentos cujo genérico promete concorréncia expressiva no mercado?

O uso de patentes em monitoramento tecnoldégico

O monitoramento por meio de patentes tem-se mostrado potente ferramenta e
um instrumento bastante eficaz no apoio a tomada de decisdo tendo em vista seu
conteudo informacional, que permite identificar tecnologias relevantes, parceiros,
nichos de mercados para atuagdo, inovagdes incrementais € movimentos da
concorréncia, tais como investimentos, gestao de processos, gestdo de produtos, novas
linhas de P&D, fusdes e aquisicoes, dentre outras. Esta abordagem esta presente na
bibliografia descrita por diferentes autores (LEYDESDORFF, 2001; GIANNINI, 1999;
PORTER, 1998; ARSENOVA e ROZHKOV, 1997; WILSON, 1987). Por exemplo,
Leydesdorff mapeou a arena competitiva de trés drogas [evista (raloxifene); fosamax
(alendronate); e prozac (fluoxetine)], usando bases de dados de patentes e, verificando
a partir da curva de citagdo, a correlacéo e aplicabilidade destas drogas, mostrando
inclusive que uma delas para uso em osteoporose, ao longo do tempo, passou também
a ser considerada na regressao de cancer de mama (classe terapéutica anti-
neoplasico). Um fator a ser ressaltado e que coloca as patentes como fonte de
informacao bastante interessante para a geragcao de mapas de conhecimento reside no
fato de que as bases de dados s&o padronizados e com qualidade da informacao, o que
permite tratar estatisticamente massa de dados com baixo risco de desvios.

Segundo Porter® a importancia da tecnologia reside na sua capacidade de
influenciar a estrutura de setores e negdécios, mudando o jogo concorrencial, e abrindo
por exemplo oportunidades para novos entrantes. Esta maxima vai ao encontro de
Schumpeter que aponta a dindmica tecnoldgica e a inovagao como Unicas forcas
capazes de provocar mudangas sensiveis no mercado. No ambiente atual de elevado
grau de incertezas e de hipercompeticdo, a inovacao passa a fazer parte das principais
estratégias organizacionais, condicdo exigida para se manterem competitivas no

7 Aranitidina pode ser encontrada como ranitidina e como cloridrato de ranitidina. Segundo o Dicionario de Especialidades
Farmacéuticas, 98/99, os seguintes medicamentos e laboratérios foram localizados utilizando ranitidina: Ranidin (produzido pela Unido
Quimica) e Ranitidina (Cazi e Teuto Brasileiro). E, como cloridrato de ranitidina foram encontrados: Antagon (produzido pela Ativus
Farmacéutica), Antak (Glaxo Wellcome), Antanidina (Bérgamo), Label (Asta Médica), Logat (Libbs), Radan (Marjan), Ranitidina
(Bunker, Infabra, Neovita e Sanval), Ranitil (EMS), Regalil (Farmoquimica), Ulcoren (Medley), Zadine (UCI-Farma), e Zylium
(Farmasa).Ressalta-se que de acordo com a ANVISA, ha quatro produtores do genérico cloridrato de ranitidina no pais : Eurofarma
(produto para hospitais), Davidson, EMS e Merck.

8 Ver PORTER, Michael, 1991.
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mercado. O processo de aprendizagem continuada nas empresas comeca a ser
ressaltado, o olhar para as competéncias internas também, ou seja, a gestdo do
conhecimento vem como complemento as medidas de manter e criar vantagens
competitivas. O diferencial de valor das organizacbes recai na sua capacidade de
antecipar oportunidades e ameacas, bem como na apropriacdo do conhecimento tacito
dos seus integrantes. Bens intangiveis passam a ser mais valorados, como patentes,
know how e capital intelectual.

Para melhor entendimento da sinergia entre mercados, competitividade e uso
da informacgéao de patentes vale salientar alguns pontos. O Brasil foi um dos 13 paises
a assinar a Convencao de Paris, em 1983, buscando sua inser¢gao nos padrdes
internacionais de protecao aos direitos de propriedade intelectual. Porém, somente em
1996 a nova lei de patentes® elimina a restricdo da lei anterior, permitindo o
patenteamento em areas tecnoldgicas como farmacos, medicamentos, produtos
quimicos, biotecnoldgicos e alimentos, dentre outras modificagdes no sentido de

"assegurar aos autores de inventos industriais privilégio temporario para utilizagdo, bem
como protegéo as criagdes industriais, a propriedade das marcas, aos nomes de empresas
e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento
tecnoldgico e econémico do Pais."”

Apos o periodo de privilégio, o invento cai em dominio publico, e no caso do
setor quimico-farmacéutico pode derivar em novas apropriacbes do conhecimento
tecnoldgico, com investimentos menores dos que os praticados na patente original.
Esta tem se mostrado uma estratégia interessante de ampliacdo de mercado e
melhoria da competitividade. Sob a ética de Scotchmer, paises em desenvolvimento
devem incentivar seu sistema nacional de inovacao na direcdo de combinar a absorgao
de tecnologia internacional e o desenvolvimento de capacitagdo interna com legislacéo
patentearia que estimule a difusdo de inovacgbes e que facilite a adaptacao criativa de
inovacdes as condicdes de demanda de cada pais, contribuindo assim para o
desenvolvimento de inovagdes de segunda geracdo, ou seja, de carater incremental.
(SCOTCHMER, 1991). No caso da industria farmo-quimica a inovagao incremental se
apresenta na formulacdo (outras formas de apresentacdao dos medicamentos),
enquanto a inovagao de ruptura ocorre na descoberta de novos principios ativos.

A importancia do uso de patentes pelo setor fica reforcada com os dados, como
por exemplo, de investimentos em P&D em medicamentos, que sao extremamente
elevados. Segundo a Pharma — Pharmaceutical Research and Manufactures of
America'® as grandes companhias investem, de cada cinco ddélares que a empresa
ganha, um dolar em P&D. O desenvolvimento de novos medicamentos é tanto de alto
custo como de alto risco, um de cada 10 mil estudados é aprovado e chega a
sociedade. Estimam, ainda, que cerca de 50 mil pesquisadores estdo, atualmente,
pesquisando mais de mil novos medicamentos para doengas como: cancer, Aids,
cardiovasculares e outras. A investigacdo e o monitoramento sistematico dos
conteudos dos documentos de patentes sdo, portanto, estratégias fundamentais na
geragao de conhecimentos.

9 Lei 9.279, de 14.05.1996.
10 PMFARMA, Mercado Mundial por Grupos Terapéuticos http://www.pmfarma.com/webs/anuar/estad070.htm
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O estudo de caso: potencial dos futuros genéricos no Brasil

O medicamento genérico, até recentemente chamado de intercambiavel pela
Organizacdo Mundial de Saude — OMS -, é um medicamento rigorosamente
equivalente ao de marca, ndo s6 no que diz respeito ao principio ativo e a outras
caracteristicas, mas especialmente por suas qualidades e resultados terapéuticos.
Para tanto, ha certos requisitos preconizados pela OMS que precisam ser cumpridos
para que um medicamento possa ser vendido como genérico, entre os quais destacam-
se 0s seguintes testes: a) Teste de equivaléncia terapéutica: dois produtos
farmacéuticos sao terapéuticamente equivalentes quando sua administracdo, em
doses iguais, conduz aos mesmos efeitos com respeito a eficacia e a seguranca,
segundo estudos apropriados (bioequivaléncia, estudos farmadindmicos e estudos
clinicos ou estudos in vitro); b) Teste de equivaléncia farmacéutica: dois produtos sao
farmacéuticamente equivalentes se contém quantidades iguais da mesma substancia
ativa, na mesma forma farmacéutica e sejam administrados pela mesma via.
Equivaléncia farmacéutica nao necessariamente implica em equivaléncia terapéutica,
uma vez que as diferengas em excipientes e/ou processos de producao podem levar a
diferencas na atuacao do medicamento; ¢) Teste de bioequivaléncia: dois produtos sao
bioequivalentes se, além de serem farmacéuticamente equivalentes, apresentam
biodisponibilidade similar, depois da administragcdo da mesma dose molar, em tal grau
que seus efeitos s6 podem ser essencialmente os mesmos; e, d) Teste de
biodisponibilidade: diz respeito a velocidade e extensdo da absor¢cdo do principio de
determinada forma farmacéutica, ao se verificar sua curva de concentragdo e tempo na
circulacao sistémica e sua excrecao.

Em sintese, para ser chamado de genérico um medicamento deve apresentar
todas as qualidades e beneficios terapéuticos de um produto de marca (aquele
inovador), e, para tanto, seu fabricante deve comprovar o cumprimento dos requisitos
preconizados pela OMS e instituicbes independentes privadas ou publicas capazes de
validar os testes acima.

Como politica de governo nacional, no sentido de incrementar a producao e
oferta de genéricos, vém sendo realizadas acdes para a agilizacado dos registros,
dentre elas, reducédo do prazo de liberacdo de 120 para 30 dias. A expectativa do
governo é de que em dois anos a cada dois medicamentos vendidos um sera genérico,
reduzindo pregos ao consumidor e movimentando o complexo farmacéutico. Esforgos
entre governo e empresas para crescimento desse mercado podem ser exemplificados
com o grupo criado em janeiro de 2001, Pro-genéricos, que reunia 16 empresas, e
atualmente conta com 20 associados’2.

Em margo de 2001, o pais havia autorizado e registrado 218 genéricos dos
quais 146 comercializados, segundo dados da ANVISA3. Nota-se a evolugao desta
estratégia ao acompanhar os dados atuais, ou seja, em julho 2002 o pais ja conta com
35 laboratdrios produtores de genéricos, tendo registrado 574, dentre os quais 426 ja
comercializados.

1 http://www.who.int/home-page/
12 ver Www.progenericos.org.br
13 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br
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Do numero total de registros de genéricos por laboratério, conforme divulgado
pela ANVISA em julho 2002, ficam evidenciados trés conjuntos, o primeiro com sete
laboratérios concentrando maior producao (acima de 30 drogas), o segundo com seis
laboratérios de média (entre 10 e 30 drogas) e o terceiro com 22 laboratérios de baixa
producao (menor que dez drogas). Vale salientar a evolugdo da producao de genéricos
nacional, exemplificando com os dados dos laboratérios Medley, Eurofarma e EMS que
passaram de uma producao em mar./2001 de 14, 30 e 68 drogas, para em jul./2002
uma producédo de 62, 66, e 98 drogas, respectivamente.

Metodologia da pesquisa em patentes

O acompanhamento das patentes que expirardao nos proximos anos pode orientar
investimentos em P&D, parcerias e estratégias de ocupagdo de mercado por parte do
empresariado nacional. Como exemplo desse potencial e parte dos estudos da presente
pesquisa, em termos de futuros genéricos foi realizado levantamento na base de dados
de patentes Derwent Inovation Index, com cobertura de 1963 a 2001, que inclui patentes
registradas nos escritérios americano, europeu, japonés, aleméo e francés. A pesquisa
focou as classes terapéuticas, localizando as patentes depositadas de 1984 a 1986,
identificando o perfil das patentes que expirardo nos proximos trés a cinco anos, bem
como as depositadas de 1996 a 2000 que podem nortear uma visdo de longo prazo.

Inicialmente, por meio do uso da Classificacdo Internacional de Patentes —
CIP14 - e a identificacdo dos codigos especificos para atendimento aos objetivos, as
categorias estudadas foram as que se referiam a medicamentos: CO7(sintese), A61K
(formulagao) e C12N (microbioldgicos). Apds este mapeamento, foram pesquisadas as
classes terapéuticas segundo a classificacdo da ANVISA e do IMS Health,
harmonizando a terminologia.

Esta base de dados permite a busca por légica booleana, apresenta qualidade
no padrao dos registros das patentes e na indexacao das mesmas, o que facilita o
tratamento automatico de seu conteudo. Os seguintes campos da base foram
analisados e tratados: titulo, resumo, ano, pais depositante e CIP, utilizando-se
plataforma Microsoft e o software, comercial, Statistica para organizagao, tratamento e
correlagbes dos conteudos de interesse.

Resultados e analises da pesquisa em patentes

Os resultados, em termos das cinco classes terapéuticas com maior nimero de
depdsitos no Brasil no periodo de 1996 a 2000, permitiram observar o seguinte
comportamento: as classes terapéuticas anti-infecciosos e antineoplasicos estao
presentes entre as cinco mais em termos de numeros de patentes depositadas, nas
trés formas pesquisadas, quais sejam: somente sintese, somente formulagao e as duas
juntas, conforme TAB. |. Acrescenta-se que na classe terapéutica dos anti-infecciosos,
segundo a CIP, encontram-se os antibioticos, anti-inflamatérios e antivirais (proprios
para combate ao virus HIV) e na classe dos antineoplasicos os medicamentos para
combate ao cancer.

Com relacao as patentes que expirarao nos préximos dois a quatro anos, ou
seja, aquelas depositadas no mundo de 1984 a 1986, visdo macro em termos das
classes terapéuticas com maior numero de patentes pode ser delineada a partir dos
dados constantes dos GRAF. I, Il e lll, a seguir. Ressalta-se 0 numero expressivo de

14 http://www.wipo.org/classifications/en/
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TABELA | - Depésito de Patentes no Brasil por Classe Terapéutica

1996 - 2000
Classe Somente Classe Somente | Classe Sintese e
Terapéutica* Formulacao | Terapéutica* Sintese | Terapéutica* Formulacao
(AB1k™) (CO7™) (CO7*e
N°. de N°. de AB61k*)
patentes patentes N°. de
patentes
Sistema 973 Anti- 23 Sistema 309
Nervoso infectivos Digestivo
Anti- 882 Antineoplasicos | 19 Anti- 301
infectivos infectivos
Doengas — 823 Sistema 17 Cardiovascular | 229
Esqueleto Enddcrino
Antineoplasicos | 767 Doengas - 15 Sistema 226
Esqueleto Endocrino
CardiovasculLar | 652 Sistema 12 Antineoplasicos | 211
Digestivo

SEGUNDO A CLASSIFICAGAO INTERNACIONAL DE PATENTES — CIP

patentes em formulacdo comparado ao de patentes em sintese, confirmando o que foi
anteriormente colocado sobre os vultuosos investimentos necessarios na inovagao de
uma droga para aplicagdo em medicamentos humanos. Além disso, fica facil a
visualizacdo da estratégia de patenteamento que vem marcando o setor, qual seja,
patentear sintese e formulacdo, ou seja, uma mesma patente tratando de produto e
processo, dificultando, assim, a entrada de novos concorrentes.

8281

Periodo: 1984 1985 1986

O Formulagao

4155

2484

Fonte: International Derwent Inovation Index database

H Sintese

O Sintese e
Formulagao

Formulacdo: A6 1K*

Sintese: CO7*

Sintese e Formulaco:

A61k* + CO7*

Legenda: CIP (n. Patentes), Formulagdo = 61K* (4166); Sintese = CO7* (2484); Sintese e Formulagdo = A61k* +
CO07* (8281). Periodo: 1984 a 1986

GRAFICO | - O setor quimico-farmacéutico: futuros genéricos - distribuicdo de patentes no mundo
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Mesmo considerando um tempo mais préximo para o monitoramento dos
futuros genéricos, aqueles depdsitos entre 84 a 86, constata-se movimento intenso do
setor quimico-farmacéutico na direcdo de medicamentos anti-infecciosos, conforme
GRAF. II.

(%) Patentes por Classes Terapéuticas no Mundo

©) Anti-infecciosos * 25%

©) Antineoplasicos ¥ 9%

=) Sistema Digestivo ¥ 9%

: 0 Cardiovascular WOR
©) Sistema Nervoso K 9% 7 61%

°
o
ot
.................................................................................................................

Periodo: 1984 1985 1986 - Em Formulacdo + Sintese

Fonte: International Derwent Inovation Index database

GRAFICO II - O setor quimico-farmacéutico: futuros genéricos: patentes por classe terapéutica.

Com relacao ao depdsito de patentes, por classe terapéutica, referente a
processos microbioldgicos (CIP = C12N), no periodo de 1996 a 2000, destacam-se trés
classes terapéuticas em numero de patentes mundiais, quais sejam: anti-infecciosos
(189), sistema urinario (53) e antineoplasicos (52). Neste caso, também ¢é notada
tendéncia de investimentos na classe terapéutica anti-infecciosos, apontando para os
impactos dos avangos da biotecnologia neste setor nos proximos 15 a 20 anos.

Além de visao sobre as classes terapéuticas, o rastreamento inicial das
informacdes das patentes permite acompanhar os mercados de depdésitos das futuras
patentes de dominio publico considerando as patentes de sintese e formulagao de
drogas.

Olhando-se os principais mercados, fica clara a estratégia de patentenamento
orientada a sintese e formulagdo em uma mesma patente.

Observando o comportamento do mercado nacional e tragcando uma reflexao
entre a situacao das patentes da droga (principio ativo) do medicamento mais vendido
no pais em 1999, Cataflan, que totalizou um faturamento de US$ 120,8 milhdes, e cujo
principio ativo é o diclofenaco, a pesquisa constatou que existem no mundo 250
registros de patentes desta droga, das quais, no periodo 2000 a 2005, 62 patentes
expirardo, o que pode representar oportunidades de inovagdes incrementais, capazes
de gerar novas patentes, com menores investimentos de P&D e menores riscos,
contribuindo com o fortalecimento deste setor, no pais.
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Principais Mercados dos Depdsitos

EP
20000 « |||||||||||||||||||||||n”'mW OEUA
|||\||\|\||\|H|\||\|\|W\“
ety AT
lIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIﬂ “
5000 —
0 ]
Formulagao Sintese Sintese e
Formulacio

Periodo: 1984 1985 1986

Fonte: Intemational Derwent Inovation Index database

Legenda::EP = Patentes depositadas no escritério Europeu; EUA = Patentes depositadas no escritério
dos Estados Unidos; Mundial = Patentes depositadas em outros paises.

GRAFICO Il - O setor quimico-farmacéutico: futuros genéricos - principais mercados de depésitos.

Consideragoes finais

Salienta-se que o processo de identificacdo, busca, analise e interpretacédo da
informacdo, fato que cria conhecimento, permite uma sensivel transformacao e
desenvolvimento daquele que incorpora tais conceitos e os pratica sistematicamente.
Esta visdo pode ser expandida ao planejamento de politicas governamentais, ou
mesmo de tendéncias em setores industriais, ndo sendo necessariamente uma forma
de pensar e agir restrita a competitividade e inovacéo de organizagoes.

Demonstra-se o potencial da metodologia de Inteligéncia Competitiva,
principalmente no que se refere ao tratamento automatico da informagdo como
ferramenta de apoio ao processo decisorio, tendo vista a possibilidade de se ter visao
sistémica sobre as dindmicas de P&D e inovagdes de um dado setor e/ou tecnologias,
em curto espaco de tempo. Demonstra-se, também, o potencial de informacao
estratégica que as patentes podem oferecer no sentido de amparar um processo de
gestdo e monitoramento tecnolégico, bem como de benchmarking de desenvolvimento
tecnoldgico de empresas e de paises.

A inteligéncia competitiva € aplicada e sao identificadas, mapeadas, coletadas,
tratadas e analisadas informacdes extraidas de base de dados internacional de
patentes, gerando mapas de conhecimento como subsidio ao pensar estratégico,
objetivando facilitar e apoiar a tomada de decisdo na dire¢do do desenvolvimento do
setor quimico-farmacéutico

Acrescenta-se que a atual politica de governo do pais converge com a politica
mundial no que concerne aos medicamentos genéricos. Acompanhar os movimentos
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do mercado, antecipar medidas no sentido tanto do desenvolvimento de drogas
genéricas, como no patenteamento de inovagdes incrementais de processo ou
formulacdo destas drogas, pode representar um estimulo ao desenvolvimento da
cadeia produtiva do setor em estudo.

Nao se pretende esgotar o tema, e sim, contribuir com a area de gestao,
monitoramento e prospecgéo tecnoldgica, bem como com os tomadores de decisao em
nivel de governo, academia e setor privado atuantes no setor quimico-farmacéutico,
apresentando o quanto o uso efetivo de conhecimentos explicitos (seja em artigos,
patentes, relatérios, e outros) pode nortear o perfil de desenvolvimento tecnoldgico.

Information management and technological monitoring: the market for generic drugs
The study of the generic drug market aims, among other things, to show how information
management can work as a mechanism to support technological monitoring and decision
making, using an analysis of patents as the main line of research. Applies competitive
intelligence methodology to make it possible for generic drugs (pharmochemical industry),
formulations (pharmaceuticals industry), therapeutic classes and market niches to be
monitored. This will serve to inform the debates about bottlenecks, opportunities and
potential investments, considering the production chain in the industry for human drugs,
within the chemical-pharmaceutical industry. Presents the competitive intelligence phase,
when information extracted from international databases of bibliographies and patents is
identified, mapped out, collected, treated and analyzed. This will lead to the generation of
knowledge maps to provide a basis for strategic thinking to aid and support decision-making
in the development of the chemical-pharmaceutical industry5.

Key-words: Patent information management, Chemical-pharmaceutical sector,
Technological monitoring and technological forecast, Competitive intelligence, Generic drugs.
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