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Por que a pesquisa clinica é importante?

1. Mercado de pesquisa clinica no mundo
A industria farmacéutica investe no mundo todo, o equivalente a USS 120 bilhdes em
Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) de novos medicamentos, por ano.

2. Quanto o Brasil representa dos investimentos em pesquisa clinica em relagao ao
mundo?

0,9% em receita; 2,32% em numero de estudos (3.784) e 1,4% dos centros de pesquisa
clinica no mundo (735).
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Apenas 1% da pesquisa clinica mundial é realizada no
pais, percentual menor do que o de paises como
Russia (1,6%), China (1,4%) e India (1,2%).

-
N - Posiﬁ Pais Pesquisa
_ —— — Estados Unidos 70.594
Canada 11.214
Alemanha v 10.479
Frang ) 9.385
Reinom 7.963
“Coreiadosul_ 4 4.532
Brasil b 3.447

Valor de 1 de novembro de 2013



RANKING MUNDIAL DE
PESQUISA CLINICA
- PAISES REALIZADORES -

Interfarma

P v il Biwas b baleais

Pesquisa clinica no mundo X Brasil

No mundo, estao sendo realizados 163.090 mil estudos clinicos, em 185 paises.

Rank Pais Total de testes %
1 Estados Unidos 75.531 46,38%
2 Canada 12.110 7,44%
3 Alemanha 11.308 6,94%
4 Franca 10.351 6,36%
5 Reino Unido 8.808 5,41%
6 Italia 6.658 4,09%
7 Espanha 6.123 3,76%
8 Noruega 5.240 3,22%
9 Coreia do Sul 5.188 3,19%
10 Bélgica 5.051 3,10%

Fonte: http://clinicaltrials.gov — acesso em 12/03/2014
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Pesquisa clinica no mundo X Brasil

No mundo, estao sendo realizados 163.090 mil estudos clinicos, em 185 paises.

Rank Pais Total de testes %
11 China 4.756 2,92%
12 Israel 4.595 2,82%
13 Dinamarca 4.240 2,60%
14 Australia 4.072 2,50%
15 Brasil 3.784 2,32%
16 Pol6nia 3.153 2,16%
17 Suécia 3.436 2,11%
18 Taiwan 3.407 2,09%
19 Suica 3.385 2,08%
20 Japao 3.105 1,91%

Fonte: http://clinicaltrials.gov — acesso em 12/03/2014
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Estudos no mundo Estudos no Brasil

Doencgas
Cardiovasculares

12.489 296 (2,4%)

Cancer 23.251 286 (1,2%)

Doencgas
Respiratodrias

8.658 179 (2,1%)

Diabetes 4.891 150 (3,1%)

Fonte: www.clinicaltrials.gov.br,
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Estudos no mundo Estudos no Brasil

Tuberculose “ 22 (2,4%)

Fonte: www.clinicaltrials.gov.br,
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Perfil dos estudos clinicos conduzidos no Brasil
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Por que nao avan¢camos?

= N3o tem nada a ver com ética;
= N3o é por falta de cientistas;

= N3o é por falta de interesse
mundial em realizar estudos no
Brasil;

= N3o é por falta de interesse e
necessidade por parte dos
pacientes.
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Evolucao do numero de doutores titulados no Brasil
1987 - 2008
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Fonte: Centro de Gestio e Estudos Estratégicos, Parcerias estratégicas - edicdo especial,
vol. 15, nimero 31, Dezembro 2010
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Artigos cientificos publicados
em revistas indexadas por autores de instituicoes brasileiras, 1992- 2008
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Fonte: Relatorio UNESCO sobre ciéncia, 2010
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TAMANHO NAO E DOCUMENTO
Sao Paulo esta entre as dez maiores cidades do mundo em quantidade
de centros para pesquisa clinica, mas quantidade de testes ainda é baixa

O RANKING
B Meédia de estudos por centro Apesar de estar no top
Niimero de centros 10 das cidades com
mais instituicdes aptas
371 a receber testes clinicos,
a capital paulista usa
menos de 50% dessa
296 capacidade
250 29 237
218 912 224 222 215
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TEMPO PARA APROVACAO DE
PESQUISA CLINICA
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Tempo para aprovacao de pesquisa clinica

Fonte: Abraco, Anvisa, Clinical Tryals, MCTI e Medic/Ministério da Saude apud Valor de 1 de novembro de 2013
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Fluxo regulatorio para aprovacao de protocolos clinicos
em alguns paises do mundo

Instancias Eticas Fluxo Regulatorio Tempo de aprovagao

CEP
Argentina  Comité Provincial (quando aplicavel) Sequencial 160 dias
Ministério da Justica

Coloémbia CEP Sequencial 157 dias

. CEP da instituicao . .
iz CEP do Ministério da Saude SCEE] 115 dias
México CEP Sequencial 120 dias
Peru CEP Sequencial 127 dias
Inglaterra  CEP Paralelo 30-90 dias

(14 dias para fase |)
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Por que nao avang¢a?

" Porque a pesquisa clinica nao é uma
prioridade;

" Porque sob pretexto de defender a ética,
ha uma defesa para a burocracia;

" Porque o Conselho Nacional de Saude tem
uma visao conservadora sobre pesquisa
clinica;

" Porque apesar da boa vontade de
autoridades do Governo, a mudanca nao é
aprovada;

= Porque existe caréncia de recursos
humanos e materiais.
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Numero de estudos na fila de espera

101
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Associadas Interfarma CROs Empresas nacionais Empresas Institutos de pesquisa Outros

multinacionais (ndo  (publicos e privados)
associadas)

Fonte: Site ANVISA, 12 de marco de 2014
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Tempo médio de analise

Tempo para sair da fila + tempo para receber a primeira manifestagcdo da ANVISA (em dias)

299

253

2013 2014

Fonte: Site ANVISA, 12 de marco de 2014
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Evolucao Mensal

Tempo médio de andlise dos processos que sairam da fila no respectivo més (em dias)

299,44
271,79 256 2719 2629 257,06 269,32
229,41 245,82 53555

246,94 258,71

200,13

janf13  fev/13 marf13 abrf13 maifl3 jun/13 jul/13  agofl13 setf/13 out/13 nov/13 dez/13 | jan/14 fev/14 mar-14*

* Dados atualizados até

Fonte: Site ANVISA, 12 de margo de 2014 12 de margo de 2014



PESQUISA CLINICA

Interfarma

Estudo Interfarma com associadas

Estudos perdidos em 2013, incluindo as empresas que responderam
que ndo submeteram nenhum estudo

N2 de empresas

18

Ne Estudos Perdidos

112

61 estudos submetidos

51 nem chegaram ao Brasil

N2 Pacientes que deixaram de ser beneficiados

3712*

N2 Estudos destinados a patologias com risco de morte

36

* Relativos a 61 estudos, pois os demais estudos foram perdidos antes da estimativa de pacientes
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Depoimento sobre pesquisa clinica

David Coimbra. Colunista fala da possibilidade de paciente
ter acesso ao que ha de mais avang¢ado na ciéncia

Zero Hora, dia 9 de margo de 2014

“Por isso, me inscrevi num desses protocolos, que estava em desenvolvimento no
Hospital de Caridade de ljui. Consistia numa comparag¢éo: uma droga novissima versus
outra ja disponivel no mercado. Havia 50% de chances de eu pegar a droga nova,
dependia de uma espécie de sorteio, uma randomizagdo feita por computador. Era uma
ou outra. E eu peqguei... a outra. A droga mais antiga. Quer dizer, "perdi”. Mesmo assim,
continuei no protocolo, usei a droga a disposicdo (que, alids, é carissima) e, por um
tempo, deu certo. Participar daquela pesquisa foi muito bom para mim. Agora,
pretendo participar de outra. E, ai, quem sabe, tenho mais sorte. Quem sabe me torno

uma feliz cobaia desses paladinos da ciéncia.”
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“Ser, digamos, "cobaia" de
uma dessas pesquisas é uma
béncao, porque o paciente
tera acesso ao que ha de
mais avanc¢ado na ciéncia e
sera tratado mediante um
protocolo empregado nos
centros mais modernos do
mundo.”
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David Coimbra

david coimbra@=zerohora.com.br

Ha precisamente um ano, em um g de marco como hoje, os médicos da Santa Casa
extirparam meu rim esquerdo, tomado que estava por um tumor maligno. Dias depaois,
saia do hospital sem o rim, mas repleto de flusées. Como estava enganado a respeito de
tudo, como era ignorante acerca do que acontecera e aconteceria comigo.
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