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Prefacio

Este e-Book “Da Molécula ao Medicamento — sucessos, insucessos, custos e
proveitos” da autoria de Antdnio Antunes, que desde ha muitos anos tem
acompanhado e participado no desenvolvimento de novas moléculas com fins
terapéuticos, em diversas empresas de topo da Industria Farmacéutica, da-nos
uma perspectiva fiel do processo de desenvolvimento de um farmaco até ao
medicamento.

Este livro, a0 que saiba Unico entre nds, detalha com mintcia e rigor de quem tem
vivido por dentro as etapas de um longo percurso que vai da molécula até ao
medicamento disponivel & cabeceira do doente. Algumas nogdes, aqui descritas,
sd0 desconhecidas de muitos profissionais de salde, como s&o os exemplos do
tempo e dos custos necessarios para que um medicamento chegue ao mercado, a
complexidade dos ensaios clinicos, a importancia da Industria Farmacéutica na
investigagdo e no desenvolvimento e da partlha da investigagdo e do
financiamento entre o publico e o privado, a taxa de sucesso de uma molécula em
desenvolvimento, a empregabilidade e o contributo da Industria Farmacéutica para
a economia, as patentes, o novo paradigma da medicina personalizada e baseada
no doente e a inovag&o clinica e o seu contributo no aumento da esperanca e da
qualidade de vida do ser humano para a prosperidade social.

O Instituto de Saude Ambiental (ISAMB) da Faculdade de Medicina da
Universidade de Lisboa e a Associacdo de Estudantes da Faculdade de Medicina
de Lisboa (AEFML) tém o privilégio de editarem este e-Book e agradecem ao autor
pelo seu contributo na divulgagédo dos conhecimentos desta faceta tdo relevante
da medicina, com impacto crucial na salde humana, reflectindo o conceito da
Organizagao Mundial da Satde de completo bem-estar fisico, psiquico e social.

Francisco Antunes



Nota Introdutodria

O presente e-Book sintetiza o contetido do webinar :

‘Da Molécula ao Medicamento — Sucesso, Insucesso, Custo, Prejuizo, Resultados que Contam’,
organizado pelo ISAME da Faculdade de Medicina da Universidade de Lisboa e pela AEFML, no dia
13 de Maio de 2021, para o qual fui convidado pelo Prof. Francisco Antunes, a quem muito agradego
a deferéncia e oportunidade para falar de um tema que considero entusiasmante. Agradeco,
também, ao Dr. Ricardo Santos 0 auxilio que me deu em toda a logistica e a gentil apresentagéo.

Estou grato a Q2Science na pessoa do seu Director Cientifico, Dr. Ricardo Racha-Pacheco e a toda a
sua equipa, em todo o trabalho de criagéo do e-Book.

Pretende-se dissertacdo geral e pragmatica sobre o tema, obviando analises detalhadas de teor
académico, sobre os resultados tangiveis para a humanidade da investigacdo clinica e do
desenvolvimento de novos farmacos.

Para além dos custos e dos lucros, qual o real impacto da inova¢do médica?
E ler! Esperando que se recreie tanto como eu me diverti a executar o projecto.

Antdnio Antunes

¢

Enquadramento

A presente publicagao pretende demonstrar o processo de desenvolvimento de um farmaco
até medicamento, 0s sucessos, insucessos, custos e proveitos, facultando exemplos praticos.

Ao longo deste e-Book serdo analisados os seguintes topicos:
= etapas de desenvolvimento de um medicamento;
= factores de sucesso em ensaios clinicos;
= custos de pesquisa e desenvolvimento necessarios para
que um novo farmaco esteja disponivel para a utilizagdo publica;
= 0 que sucede quando o processo falha;
= 0 que sucede quando o processo tem sucesso;

= que resultados séo realmente relevantes.


https://www.youtube.com/watch?app=desktop&v=pHCz6F_TA7M
mailto:antoniomfantunes@outlook.com

Etapas do Desenvolvimento
de um Medicamento

As primeiras etapas do percurso de desenvolvimento que podera levar a aprovagdo de
um medicamento sdo: a) Estudo e compreensdo da patologia; b) prevencdo, através
de algoritmos e dentro das bases de dados onde estdo registadas caracteristicas de
muitas moléculas, e qual é o efeito que estas possam ter nos alvos terapéuticos identificados.

As etapas anteriores segue-se a fase pré-clinica (com duragdo de 3-6 anos), onde se testa a
toxicologia da substancia activa (com potencial de farmaco).

Subsequentemente, inicia-se a fase de investigacdo clinica, em que se pretende testar (com
algumas excepgdes) a seguranca e a eficacia da molécula em humanos.

As primeiras etapas de investigac&o clinica (em que decorrem o0s ensaios clinicos), dividem-se
em varias fases, sumariamente descritas abaixo.

= Fase | - testa-se a substancia activa em pequenos grupos de voluntarios saudaveis (com
excepgdes no caso de cancro, infecgdo por Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH) de
entre outras), com intuito de avaliar os efeitos secundarios/adversos.

= Fase Il - inicia-se apenas quando estdo bem estabelecidas a dose de seguranga, testa-se
a eficacia em pequenas amostras de doentes com perfil muito idéntico, mantendo sempre a
supervisdo da garantia de seguranca.

= Fase Il - inclusédo de grandes amostras de doentes, em que se pretende que as
circunstancias do ensaio possam mimetizar aquilo que sera a realidade clinica do dia a dia.
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A “Stages of Drug Development Process”



Finalmente, todo este trabalho e resultados séo compilados para revisdo por entidades
regulamentares, a FDA' e/ou a EMA? - processo que pode demorar 1-2 anos.

No caso particular de Portugal acresce, ainda, a fase adicional de deciséo de reembolso,
da responsabilidade da entidade regulamentar nacional, INFARMED?® — que pode implicar
um periodo suplementar de 1-2 anos.

Apbs estas etapas, o farmaco torna-se medicamento e passa a estar disponivel no mercado.
Porém, a investigagao clinica nao terminara. Durante toda a sua vida “comercial’, em que
estd disponivel para utilizagdo clinica, decorrerdo programas de investigagdo, que
continuardo a avaliar a sua seguranga e efectividade.

Neste panorama ha dois conceitos que importa distinguir, isto &, a eficacia e a efectividade.

= Eficacia - pretende avaliar como o farmaco funciona quando administrado a doentes
controlados em contexto de ensaio clinico.

= Efectividade - permite perceber como o farmaco funciona nos doentes a quem é
disponibilizado. Ao contrario de um doente num ensaio clinico, um doente na vida real
tem muito mais factores variaveis, que poderao ou ndo ser controlaveis e que introduzem
alteragdes ao resultado clinico esperado com a utilizagao do farmaco.

0 esquema abaixo sintetiza o percurso de composto a farmaco e a medicamento.
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"FDA - U.S. Food and Drug Administration
2 EMA - European Medicines Agency
3 INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I.P.



Factores de Sucesso
em Ensaios Clinicos

Existem varios factores com relevo em investigacdo clinica. Alguns, muito decisivos, séo: a)
Tempo; b) indicagdo correcta; c) complexidade do ensaio; d) produtividade; e) retorno
apos investimento.

Tempo

O tempo é um fator absolutamente essencial, uma vez que se lida com a
durabilidade da patente, que tem uma longevidade de 20 a 25 anos, sendo a
contagem do tempo iniciada no momento em que se inicia 0 desenvolvimento do
farmaco.

Somando todo o tempo de desenvolvimento, constata-se que, até ao término da
duracdo da patente, trés quartos do seu tempo de durac¢do foram utilizados em
investigacdo e desenvolvimento. Assim, restard apenas um quarto do tempo de
patente para recuperar todo o investimento em investigacdo e desenvolvimento e,
ainda, procurar obter lucro. No final da duragdo da patente, existindo um genérico,
o PVP* do farmaco cai abruptamente. Por norma as companhias anteriormente
detentoras da patente poderéo deixar de fabricar o0 medicamento.

Como se vé no gréafico abaixo, o tempo médio para langamento de um novo
medicamento desde o registo da patente foi de 13,6 anos, em 2018. Neste caso, o
farmaco tem cerca de seis anos para recuperar o investimento e para obter lucros.
Em casos concretos, como o de Portugal, em farmacos de utilizagdo hospitalar é
necessario, ainda, acrescentar cerca de um ano, tempo médio para que o
INFARMED decida sobre o reembolso.
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“Median Time from First Patent Filing to Launch by New Active Substance (NAS) Launch Year, United States”

4 Prego de Venda ao Publico



Exemplo da Influéncia do Tempo

O atipicamente célere processo de desenvolvimento das vacinas contra
SARS-CoV-2, no contexto pandémico.

Neste processo, autorizado e regulado pelas autoridades competentes, dois factores
determinaram a diferenca:

= Foi utilizado um modelo de investigacao em paralelo conseguindo-se, com todas
as garantias de seguranga, sobrepor algumas fases, ou seja, uma fase de
investigagdo comegou antes do término da antecedente.

= N&o foi necessario descobrir a tecnologia, ou seja havia tecnologia ja disponivel e
comprovada, com todas as garantias de seguranga e de eficacia, pelo que
somente foi necessario utilizar essa tecnologia para o processo de investigagao.

Indicacao Correcta para a Populagao Certa

Importa destacar que nem sempre os efeitos secundarios sdo efeitos adversos,
como por exemplo:

= Um farmaco que estava a ser desenvolvido para a hipertenséo pulmonar,
em que os doentes reportaram para 0s registos — importante a ressalva de
que em contexto de ensaio clinico tudo o que o doente sente é
registado no CRF® — um outro tipo de efeito, levando a que esse farmaco
passasse a ser desenvolvido para a disfungéo eréctil.

= Um farmaco que estava a ser desenvolvido para a depressao
moderada, induzia nauseas relacionadas com o tabaco em doentes
fumadores. Este relato levou a linha de investigagao paralela, que resultou
na aprovagao do farmaco como medicamento para a cessagao tabagica.

5 CRF - Case Report Form (Caderno de Registo de Dados)



Complexidade de um Ensaio Clinico

Os ensaios clinicos sdo processos extremamente complexos, havendo a tendéncia
para o incremento da sua complexidade, o que tem contribuido para cada vez maior
dificuldade na realizag¢éo de ensaio clinicos.

Como exemplo, o aumento do nUmero de péaginas de CRF, que é
necessario preencher por protocolo (patente na tabela abaixo), estimado em 211%,
quando se comparam os periodos de 2000-2003 vs. 2008-2011.

Este aumento decorre da alteragdo de perspectiva, isto é, neste momento encara-se
o0 doente de forma holistica. Como consequéncia, tudo o que acontece ao doente é
registado, estando subjacente, também, a recolha das medidas de qualidade de vida.

Total procedures per Trial Protocol (median)

0,

(e.g., bloodwork, routine exams, x-rays, efc.) = (2 T
Total 'lnvest‘lgatlve Site Work Burden 29 48 64%
(median units)

Total Eligibility Criteria 31 46 48%
Cllnlgal Trial Treatment Period 140 175 5%
(median days)

Number of Case Report Form Pages per 55 171 211%

Protocol (median)

“Studies are getting more complex — Trends in Clinical Trial Protocol Complexity”

Produtividade

A produtividade é um importante factor em investigagéo clinica, cuja optimizagéo se
consegue pela incorporacdo de tecnologia e pela digitalizagdo no processo. Por
exemplo, comegou por se contar manualmente todos os comprimidos que o doente
tomava, garantindo que n&o havia falhas na toma. Actualmente, dentro do
acondicionamento do medicamento existe um cartao de telemével e quando este se
abre fica de imediato registado na base de dados. Esta é uma forma de diminuir o
tempo - recurso dispendioso — necessario para garantir o registo da adeséo a
terapéutica.

No entanto, apesar da poupanga que novas medidas de produtividade aportam, esta
é, ainda, insuficiente para contrabalangar o actual crescimento de custos, decorrente
do aumento na complexidade dos ensaios clinicos.



Retorno Apdés Investimento

A previséo de ROIS ¢, também, um factor fundamental.

Grande parte do desenvolvimento é custeado por fundos privados da indUstria
farmacéutica. Se o saldo entre investimento no desenvolvimento do farmaco e o
previsivel retorno n&do for positivo, 0 seu desenvolvimento pode tornar-se inviavel
(com excepcéo de medicamentos 6rfaos).

Custos de Pesquisa & Desenvolvimento
de um Novo Medicamento

Quais séo os custos de pesquisa e desenvolvimento necessarios para que um novo
farmaco se torne em medicamento disponivel para a utilizagéo publica?

Investimento da Industria Farmacéutica em
Investigagcao e Desenvolvimento

USD Billion
| | |
I I I
I I I
|
I
I I I
I I I
I I I
I I I
I I I
I I I
I I I
I I I
I I I
I I I
I I I I
I I I I

2005 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

“Pharmaceutical R&D Spending”

6 ROI - Return Over Investment (Retorno apos investimento)



Ao longo dos anos, o investimento da industria farmacéutica em investigagao e
desenvolvimento tem vindo a aumentar. Em 2015, o investimento foi de 150 mil
milhdes de dblares!

Apesar do grande investimento, a investigacdo, desenvolvimento e producdo de
medicamentos é um negécio, com objectivos de lucro. Porém, é necessario contemplar
os obstaculos para a concretizagéo lucrativa da actividade.

Em 2003, o desenvolvimento de uma molécula, de

26% Direct Costs
farmaco até medicamento, custava cerca de mil milhdes 18% Time-Based
de dblares. Apds 15 anos, em 2018, custava 2,5 mil 56% Cost of Failure
milhdes de dolares. Deste custo, 56% do valor
corresponde ao risco (i.e., o custo dos farmacos “que
ficam pelo caminho®, aqueles que n&o conseguem
provar os endpoints ou quando estes foram mal
escolhidos, para além da situagdo em que a autoridade
regulamentar exige mais dados e ainda a mora dos
€ensaios que leva a que, por vezes, quando se obtém os
resultados podem ja ser obsoletos).

$2,558B

$1,044B

2003 2018

“Capitalized Cost of Drug Development”

“Large pharma R&D spending exceeded $100 billion for the first time in 2018,

up more than 30% over the past five years.” 106

85

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
B R&D = Percent of Sales

“Large Pharma R&D Spending and Percentage of Sales, US$BN’

Peso do Investimento na Industria Farmacéutica

Para se entender o peso do custo suportado pela indUstria farmacéutica, considere-se
que em 2018 a industria farmacéutica gastou um quinto do valor das receitas em
investigacao e desenvolvimento.

Igualmente, a posi¢do da industria farmacéutica no panorama geral (como patente no
gréfico seguinte) demonstra que é das que mais investe, em percentagem das suas
receitas, em investigagéo e desenvolvimento.
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“Average R&D Intensities for Publicly Traded U.S. Companies, by Industry”

O investimento em R&D’ tem aumentado ao longo dos anos. Porém, o nimero
de novos farmacos tem-se mantido estavel. Ou seja, o investimento aumenta e a
perspectiva de lucro mantém-se.

7.300 MOLECULAS EM
DESENVOLVIMENTO

44 Novos
MEDICAMENTOS

®@O0000

TAXA DE SUCESSO: 0,06%

Observando dados de 2015, acima de cerca de 7.300 moléculas em
desenvolvimento, 44 foram aprovadas, correspondendo a uma taxa de sucesso
de 0,6%. Apos todo o processo e percorridas etapas, em cada cinco novas
moléculas que chegam ao mercado, apenas uma gerara lucro suficiente para
cobrir todos o0s seus custos de investigacdo e desenvolvimento.

7R&D - Research & Development — Investigagao e desenvolvimento



Distribuicao de Investimento — Cuidados de Saude

Em 2021 prevé-se que a despesa em medicamentos tenha sido cerca de 1.500
milhdes de dblares. Tal valor é elevado, mas bastante inferior aos gastos em
contexto de cuidados clinicos. A maior parte ocorre em custos de prestacdo de
cuidados de saude em ambulatdrio, pouco mais de um ter¢o em contexto de
internamento hospitalar e, apenas, 16% em produtos farmacéuticos.

48.3% 359%  15.8%

Outpatient care & others

In-patient care (hospital) m

00

Pharmaceutical & other
medical non durables

“Breakdown of total health expenditure in Europe - 2014
Adaptado de: European Federation of Pharmaceutical Industry and Associations. (2017). The Pharmaceutical Industries i Figuress
ps:/fwww.efpia.eu/media/219735/efpia-pharmafigures2017_statisticbroch_v04-final.pdf

Distribuicao de Investimento — Complementaridade entre
Industria Farmacéutica e Entidades Governamentais

Tomando o exemplo dos Estados Unidos da América, a investigagao de base ocorre
por instituicdes publicas e a restante parte do desenvolvimento (onde reside o
grande risco) advém de fundos privados.

U.S. Private Sector: $51.1B*

PRODUCT
Clinical
Clinical Research
Research
Translational
Translational Research
Research
Basic
Basic Research
Research
IDEA

National Institutes of Health (NIH): $31B**

“Roles of NIH and Private Sector in Biomedical Research”
endel, Nils. (2016). Public-and Pr Contributions to th ch and
y. Therapeutic Innovation & Regulatol 0.1177/

Cotter, Kristina & DiMasi, Jo
ational Drugs in the Pasf




Exemplo comum na realidade norte-americana, as instituicdes académicas
criam, desenvolvem e registam a patente de moléculas promissoras. Com a
venda subsequente dos direitos de propriedade a companhias farmacéuticas,
estas assumem a continuidade do desenvolvimento do farmaco.

No contexto da COVID-19, por exemplo, houve a disponibilizacdo de fundos
publicos para que quem tivesse a tecnologia, o treino e o know-how de fases de
desenvolvimento mais avangadas pudesse implementa-las. Para o bem comum,
neste caso houve uma intervengao publica mais extensa, na parceria com o sector
privado, que possuia a capacidade e as ferramentas necessarias.

Distribuicao de Investimento — Papel da Europa

Qual é o contributo do desenvolvimento de novos farmacos para a economia europeia?

Production 125,316 199,400 221,088 225,000 (e)

Exports (1) (2) 90,935 276,357 324,452 361,500 (e)
Imports 68,841 204,824 251,427 275,000 (e)
Trade balance 22,094 71,533 73,025 86,500 (e)
R&D expenditure 17,849 27,920 30,887 31,500 (e)
Employment (units) 534,882 670,088 723,448 725,000 (e)
R&D employment (units) 88,397 117,035 118,052 118,000 (e)
arfg’ _’;thro”,’;;flﬂcsa’ UEL TR 86,446 163,118 183924 192,000 (e)
Payment for pharmaceuticals by statutory health 76,909 129,464 124,273 126,000 (6)

insurance systems (ambulatory care only)

“Pharmaceutical Industry’s Economic Footprint in Europe”

Na Europa, a investigacdo e o desenvolvimento associados a indistria farmacéutica
correspondem a 118 mil empregos. No total, a indUstria farmacéutica emprega 725 mil
pessoas, produzindo 225 mil milhdes de euros.

No entanto, apesar destes valores, a producdo monetaria esta sujeita a duragdo da
patente, isto € quando a patente cai, o lucro desaparece.



Quando um Novo Medicamento Falha

As causas de insucesso sdo muitas e diversas. O insucesso podera decorrer da eficacia,
algo que pode ocorrer em todas as fases do processo de desenvolvimento, e da selecgdo de
endpoints na investigagéo clinica, que posteriormente se revelam inaplicaveis na pratica
clinica, para além de razbes ligadas & seguranca e a estratégicas comerciais e
operacionais.

Average Phase Success Rates

Phase | - 57% Phase Il - 39% Phase Ill - 68% Regulatory Submission - 90%
| \

100%‘

\ I |

I go oo TLer e g oo Lo ® I goru o Twer e I go oo TLer e
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“R&D Composite Success Rate and Average Phase Success Rates Phase | to Filing, 2008-2018

Em primeira andlise, mais de 50% dos farmacos que entram na Fase | tém sucesso e
conseguem avancar para a Fase Il. Na Fase Il cerca de 40% e na Fase Il aproximadamente
70% e posteriormente s&o aprovados cerca de 90% dos que s@o submetidos as entidades
regulamentares. Aparentemente estas proporges sugerem um processo de elevado
Sucesso.

No entanto, trata-se de um caso onde o produto final é muito inferior a qualquer dos
factores da multiplicacdo. Ha uma agremiagcdo de varios factores que levam ao
fracasso, que isoladamente nao seriam suficientes que este ocorresse.

Assim, a verdadeira taxa de sucesso, que em 2018 foi de 11,4%, advém da combinacao de
todos estes agentes. Logo, dos farmacos que entram em Fase |, somente 11,4% conseguem
ser submetidos as autoridades e 9,6% sdo aprovados.

Composite Success Rates

22.5%

14.6% 9 o 15.2% 14.4%
12.9% °© . 13.7% 13.9% 13.2% 10.3% o 11.4%
2008 2009 2010 201 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

“Composite Success Rates”



Consequéncias do Insucesso

Quando uma molécula ndo tem sucesso, os danos podem ser incomensuraveis, como

por exemplo:

= A AstraZeneca perdeu 250 milhdes de libras quando teve de desistir de Olaparib.

= A Bristol Myers Squibb (BMS) teve uma desvalorizagéo de 20% nas suas acgdes,
quando o seu farmaco falhou face ao concorrente da Merck Sharp & Dohme (MSD).

= As acgoes da Lilly cairam 14% em um dia apenas, quando o endpoint primério falhou
no desenvolvimento de um anticorpo monoclonal.

Quando um Novo Medicamento tem Sucesso

Quando ha sucesso, o retorno monetario é elevado. A totalidade das vendas de
cerca de 90% das companhias farmacéuticas , em 2015, rondou os 800 mil milhdes

de ddlares.

No entanto, é importante distinguir o valor de facturagdo do que é, efectivamente,
lucro liquido. Assim, uma facturagdo de dezenas de milhares de milhdes pode
corresponder a um lucro de somente milhares de milhdes.

Pharmaceutical Manufacturers
on the 2019 Fortune 500 List (Adapted)

Company (stock symbol)
Johnson & Johnson (JNJ)

Pfizer (PFE)
Merck &Co. (MRK)
AbbVie (ABBV)

Eli Lilly and Company (LLY)

2019 Profit as %
Fortune Revenues ~ Revenues, of
500 Rank ($8) %vs. 2017 Revenues
37 $81.6 +6.7% 18.8%
61 $53.6 +2.1% 20.8%
76 $42.3 +5.4% 14.7%
9% $32.8 +16.1% 17.4%
123 $24.6 +7.4% 13.2%

“Comparison table of the largest pharmaceutical manufacturers”



Que Resultados sao Realmente Relevantes?

O paradigma de valorizag&o de resultados alterou-se nos ultimos anos.

Novos Indicadores e Endpoints

Anteriormente apostava-se no desenvolvimento de farmacos blockbuster, com a
investigagdo de um medicamento direccionada exclusivamente para uma
patologia. Actualmente, desenvolvem-se medicamentos ou variantes de
medicamentos para um doente (e ndo somente para uma patologia), com recurso
a ferramentas como PROs? e medicina personalizada, assentes em determinantes
transversais e de qualidade de vida relacionada com salde, mas, tambem, em
termos gerais

A utilizacdo de PROs permite que as idiossincrasias bio-socio-psico-fisiolégicas
do doente sejam decisivas na determinagdo do valor real dos resultados em
saude, no conceito da qualidade de vida relacionada com saude, que ndo é
unicamente um resultado clinico, mas sobretudo a sua consequéncia!

Adicionalmente, o tratamento e os cuidados clinicos com o doente tém por
objectivo alcancar beneficios, em termos sociais, com aumento de produtividade
e, em termos de custos de salde, a poupanga de gastos médicos gerais com o
doente aumenta.

Um exemplo clarificador da medicina baseada no doente e personalizada passa
por demonstrar, no caso com recurso a PROs, o que aconteceria se ndo houvesse
inovag&o clinica.

B actual

if only pre-1991 medications used
44%
39%

3% 3%

21%
22% 25% 31% 37%

“Probability of being totally dependent in 2004: actual vs. predicted if only pre-1991 medications used”

8 PROs - Patient Reported Outcomes - Resultados Reportados pelo Doente



Na figura esta representada a proporgdo de pessoas que necessitam de auxilio nas actividades
basicas do dia a dia, demonstrando-se que, se a inovagdo tivesse parado em 1991, a sua
qualidade de vida seria inferior a actual. Como exemplo, 33% das pessoas precisariam de ajuda
para se vestir, quando actualmente (e com a medicag&o disponivel) a proporgao é de 25%.

Ir Além da Mortalidade

A inovacdo médica reduz a mortalidade. Um exemplo flagrante é o caso da infec¢éo
por VIH. Desde 1996, as mortes associadas a infecgdo por VIH tém diminuido,
atingindo hoje valores proximos do zero, sendo a esperanga média de vida de uma
pessoa que vive com VIH préxima a da popula¢do em geral.

Qual sera entdo o objectivo do tratamento médico (ou melhor, cuidado clinico)?

Tratar a doenga e aquilo que Ihe esta associado? Tratar o doente de forma holistica?
Aumentar a sobrevivéncia? Ou sera uma, muito feliz, conjugagéo de todos os factores?
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“Record female life expectancy from 1840 to the present’



Nos ultimos 150 anos, a esperanga média de vida aumentou 40 anos. 40% deste
aumento — 16 anos — deve-se a inovagdo médica.

Actualmente, numa feliz conjugacdo de factores, os cuidados clinicos procuram um
resultado conciliador entre o tratamento médico da doencga, alivio do desconforto,
aumento da Qualidade de Vida Relacionada com a Saude, com o consequente
crescimento da longevidade — com foco no doente em detrimento de foco exclusivo na
doenga.

Até agora abordou-se o processo do desenvolvimento de um medicamento na
perspectiva dos sucessos, insucessos, custos e lucros. Serdo estes todos os pilares?

Falta um, provavelmente, 0 mais importante em termos da sociedade, os proveitos da
inovag@o médica.

Considerando a magnitude dos beneficios em salde, decorrentes da inovagdo médica,
0s 65 serdo 0s novos 55.
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0 1 5 10 1 20 256 30 35 40 45 B0 b5 60 656 70 75 80 85+
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“Healthy survival curve, global view’

A melhoria da condi¢do de saude esta associada ao aumento da qualidade de vida em
todos os grupos etarios. A frequente associagdo do aumento da idade com o declinio da
condicdo de saude ndo é uma sentenga, mas sim um erro de percep¢ao. Ademais cerca
de 70% dos ganhos de tempo de vida com salude ocorrem em pessoas até aos 70 anos,
0 grupo etario com maior contribuigdo para a economia.



Age
group
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Additional healthy life years by 2040 GDP impact, 2040
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“Additional healthy life years lived in 2040 and respective GDP impact by age group | Global perspective, healthy growth scenario”

O incremento do impacto economico positivo é directamente proporcional a dois factores, isto é
melhor salde implica niveis mais elevados de desenvolvimento fisico e intelectual das criangas
e, ainda, melhor saude implica niveis mais elevados de produtividade da populagéo
economicamente produtiva.

A melhoria da condigdo de salde, em paises de renda elevada-média, apresenta-se como
solugéo para o antecipado declinio da forga laboral disponivel, decorrente do envelhecimento da
populagéo.

O aumento da produtividade traduzir-se-4, em 20 anos (2020 — 2040), correspondendo a um
crescimento médio da produtividade por trabalhador de 600 délares.

Visualizando a grandeza dos ganhos, com o aumento dos resultados em salde ocorrera
expansdo na produtividade da forga laboral, que implicard um aumento de 8% no
Produto Interno Bruto Global, sendo um contributo valioso para a redugéo das desigualdades
econdmicas e sociais intra e inter-paises. Quantificando o ganho em riqueza global, tal
correspondera a 12 trilides de délares em prosperidade social.



Historical employment CAGR, 2000-20 Projected employment CAGR, 2020-40

Global 13 0.9 I| 12

High income 0.9 04| I I 0.6

Qpper middle 08 O'1II 04

income

Lower middle 17 16 II 18

income

Low income 3.0 2.8 II 3.2
Baseline growth B /ncrease in workforce from B Enabling people to stay in workforce longer

fe Iy death .
ewer eary aeatns Increasing participation of people with disabilities

B Increase in workforce from

fewer health conditions Increasing participation of informal caregivers

“Compound annual growth rate (CAGR) - %’

Os beneficios sociais da melhoria dos resultados em saude superam, em muito, 0s
econdmicos, estando a boa condigdo em saude, com valorizagéo individual, acima de todos
0S outros pressupostos.

O défice em condicéo de salde ¢ impeditivo da fruicdo individual da vida, criando encargo
fisico, emocional, financeiro para o individuo, familias, dependentes, cuidadores e sistemas
sociais.

Um fenémeno social, decorrente do envelhecimento com salde em/e com condi¢des sociais
de prosperidade, é a opgdo de “contribuir’ para a sociedade ap6s a aposentagéo, de formas
diversas da que foi a actividade laboral.

A inovagédo médica contribui para incremento da condigao de saude, qualidade de vida
relacionada com saude e para melhoria da qualidade de vida, o que aponta para o aumento
da longevidade, a alianga de todos os factores anteriores amplia a prosperidade social. Maior
prosperidade, mais fundos para investigagdo médica, mais inovagéo... E o ciclo perpetua-se.

Felizmente!
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