
 

1 

 

 

 

FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ – FIOCRUZ 

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FÁRMACOS – FARMANGUINHOS 

 

 

 

 

Marlede Souza Menezes 

 
 
 
 
 
 

 Estudo patentométrico relacionado à terapia de Tuberculose 
pulmonar  

 
 
 
 
 
 
 
 

Rio de Janeiro 

2019  



 
 

2 

Marlede Souza Menezes 

 
 
 
 
 
 
 

Estudo patentométrico relacionado à terapia de Tuberculose pulmonar  
 
 
 
 
Dissertação apresentada como um dos pré- 
requisitos para obtenção do título de Mestre, 
ao Programa de Pós-graduação Profissional 
em Gestão, Pesquisa e Desenvolvimento na 
Indústria Farmacêutica, do Instituto de 
Tecnologia em Fármacos - Fundação 
Oswaldo Cruz 

              
Orientador: Prof. Dr. Jorge Lima Magalhães 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 

 

 

Rio de janeiro 

2019 

  



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Ficha catalográfica elaborada pela 
Biblioteca de Medicamentos e Fitomedicamentos/ Farmanguinhos / FIOCRUZ - RJ 

 
 
 
 

M541e Menezes, Marlede Souza Menezes 
 

Estudo patentométrico relacionado à terapia de Tuberculose 
pulmonar.  / Marlede Souza Menezes. –  Rio de Janeiro, 2019. 

 
       xvi, 82 f. : il. ; 30 cm. 
                   Orientador: Jorge Lima Magalhães. 
 
        Dissertação (mestrado) – Instituto de Tecnologia em Fármacos-

Farmanguinhos, Pós-graduação em Gestão, Pesquisa e 
Desenvolvimento na Indústria Farmacêutica, 2019. 

         Bibliografia: f. 70-78 
 

        1. Tuberculose. 2. MDR-TB. 3. XDR-TB. 4. Patente. 5. Saúde 
Pública.  I. Título. 

  
CDD  615.1 

 



 
 

4 

Marlede Souza Menezes 

 
Estudo patentométrico relacionado à terapia de Tuberculose pulmonar  

 
 
Dissertação apresentada como um dos pré- 
requisitos para obtenção do título de Mestre, 
ao Programa de Pós-graduação Profissional 
em Gestão, Pesquisa e Desenvolvimento na 
Indústria Farmacêutica, do Instituto de 
Tecnologia em Fármacos - Fundação 
Oswaldo Cruz 

              
Orientador: Prof. Dr. Jorge Lima Magalhães 

 
Aprovada em 25 de Fevereiro 
de 2019. 

 
 

Banca Examinadora: 
 
 
 

Prof. Dr. Jorge Lima Magalhães  
Instituto de Tecnologia em Fármacos – FIOCRUZ (orientador) 

 
 

Prof. Drª. Wanise Borges Gouvea Barroso 
Instituto de Tecnologia em Fármacos – FIOCRUZ.  

 
 

Prof. Drª. Priscila Nobrega Rito 
Instituto de Tecnologia em Fármacos – FIOCRUZ.  

 
 

Prof. Drª. Maria Simone de Menezes Alencar 
Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro -– UNIRIO 
 
 
Drª. Jaqueline Mendes Soares 
Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI 

 

 

Rio de janeiro 

2019 

 



 
 

5 

 

DEDICATÓRIA 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Dedico este trabalho aos meus pais Antonio e Fatima, com todo amor e gratidão, 

considerando todo o esforço que tiveram para que eu, aqui, chegasse. Desejo ser 

merecedora de toda a dedicação dada por vocês em todos os aspectos, 

especialmente quanto à minha profissão. 

 

 

 

 



 
 

6 

 

AGRADECIMENTOS 

 

Agradeço primeiramente a Deus, que permitiu este caminho tão sonhado. Todos os 
pedidos a Ele feitos foram atendidos, este trabalho é apenas uma das dádivas que 
fui prestigiada por Ele. 
 
Agradeço meus pais pela imensa compreensão, pela confiança que sempre 
depositaram e pelo sacrifício que sempre fizeram para minha educação.  
 
Agradeço à minha família, em especial à minha irmã, Marcia, e à minha sobrinha, 
Helena, por acompanharem meu caminho, vibrarem com as minhas vitórias e pelo 
apoio sempre prestado. 
 
Agradeço ao Rodrigo, meu braço direito e esquerdo, a minha fortaleza. Mesmo 
distante fisicamente, ele se fez presente em todos os momentos deste trabalho. 
Sempre pude contar com sua ajuda, seja nos dias de luta, seja nos dias de glória. 
 
Aos meus amigos de turma, pela inesquecível convivência, pelas dificuldades e 
pelos bons momentos vividos juntos.  
 
Aos meus professores que dedicaram seus tempos para nos transmitirem seus 
conhecimentos e experiências, especialmente às professoras Wanise Barroso e 
Priscila Rito, por acompanharem o desenvolvimento do meu estudo. 
 
Por último, porém essencial, ao meu ilustríssimo orientador Jorge Lima Magalhães, 
pelo tempo dedicado para esta dissertação e pela compreensão diante das 
situações mais adversas que tivemos. Jorge superou todas as expectativas como 
meu orientador e sem dúvidas é a pessoa que eu mais admiro no corpo docente 
deste mestrado. 

  



 
 

7 

RESUMO 

 
MENEZES, Marlede Souza. Estudo patentométrico relacionado à terapia de 
Tuberculose pulmonar. 2019. 75f. Dissertação Mestrado Profissional em Gestão, 
Pesquisa e Desenvolvimento na Indústria Farmacêutica – Fundação Oswaldo 
Cruz, Rio de Janeiro, 2019. 

 
A tuberculose, doença elencada entre as principais causas de morte no mundo, 
apresenta importantes lacunas no que tange ao diagnóstico e tratamento. Os 
medicamentos atuais contra a tuberculose, desenvolvidos há meio século, não são 
suficientes para erradicar essa doença. Estima-se que as atuais alternativas 
terapêuticas foram responsáveis pela prevenção de cerca de 49 milhões de mortes 
no mundo entre 2000 e 2015, entretanto, formas resistentes deste microorganismo 
foram responsáveis  por 160.684 novos casos em 2017. Para tal, há um limitado 
número de alternativas farmacêuticas no mercado. Considerando a emergência do 
controle desta mazela, almejou-se mapear o cenário tecnológico do desenvolvimento 
de novas alternativas terapêuticas para esta doença. Com este intuito, foi realizada 
uma busca na base Derwent e Integrity, elencando, respectivamente, as patentes e 
estudos clínicos correlacionados. Diante dos resultados, aponta-se para um declínio 
no número de depósitos por ano. Observou-se a presença tanto de instituições 
públicas quanto privadas participando ativamente nos processos de depósito de 
patente e estudos clínicos. Ao categorizarmos as patentes desta busca, encontrou-
se cerca de 37% relacionadas aos novos candidatos a fármacos e 26% relacionada 
às novas combinações farmacêuticas. Avaliando as patentes de substâncias 
farmacologicamente ativas, alguns países ganham considerável destaque, como 
China e Estados Unidos. As universidades estavam presentes como depositantes de 
27% destes documentos. Avaliou-se os estudos clínicos relacionados e observou-se 
escassos candidatos em fases 1, 2 e 3 (respectivamente 20,16 e 3).  De acordo com 
os resultados, algumas diretrizes puderam ser propostas como o estabelecimento de 
parcerias do tipo público-privada ou mesmo entre órgãos públicos, a fim de avançar 
em termos de desenvolvimento de novas alternativas terapêuticas. 
 
 
 
 
Palavras-chave: Tuberculose. MDR-TB. XDR-TB. Patente. Saúde Pública. 
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ABSTRACT 

 

Tuberculosis, a disease listed among the leading causes of death in the world, 
presents important gaps in diagnosis and treatment. The current drugs against 
tuberculosis, developed half a century ago, are not enough to eradicate this disease. 
It is estimated that the current therapeutic alternatives were responsible for the 
prevention of about 49 million deaths worldwide between 2000 and 2015, however, 
resistant forms of this microorganism were responsible for 160,684 new cases in 
2017. To this end, there are a limited number of medicines on the market. 
Considering the emergency of TB control, it was expected to map the technological 
scenario of the development of new therapeutic alternatives for this disease. For this 
purpose, a search was made at the Derwent and Integrity databases, listing patents 
and related clinical studies, respectively. According to results, a decline in the 
number of deposits per year is pointed out. I was noted the presence of both public 
and private institutions as patent assignee and clinical trials participants. When 
patentes were categorized for this search, it was found about 37% related to the drug 
substances and 26% related to the proposed new compositions. Evaluating patents 
addressed to new drugs, some countries gain considerable prominence, such as 
China and United States. Universities were present as assignee of 27% of these 
documents. The related clinical studies were evaluated and there were few 
candidates in phases 1, 2 and 3 (20,16 and 3, respectively). According to the results, 
some guidelines could be proposed such as the establishment of public-private 
partnerships or even between public organisations, in order to advance in terms of 
the development of new therapeutic alternatives. 
 
Key-words: Tuberculosis.  MDR-TB. XDR-TB. Patent. Public Health. 
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1 INTRODUÇÃO 

A sociedade enfrenta inúmeros desafios perante à saúde pública, incluindo 

o acesso limitado em determinadas regiões à água e saneamento básico, a 

assistência primária à saúde, bem como as doenças infecciosas. Por conta disto, a 

maioria dos países classificam a saúde como uma de suas maiores prioridades, 

ultrapassada apenas pelas preocupações econômicas, tais como desemprego, 

baixos salários ou alto custo de vida (BRODIE, 2007). 

No que se trata de doenças infecciosas, tem-se a tuberculose (TB) sendo a 

mais letal do mundo, responsável por 1,8 milhões de mortes a cada ano e uma das 

dez principais causas de morte em todo o mundo. O relatório anual World TB Report 

2016 (WHO, 2016) estimou que 10,4 milhões de pessoas adoeceram com 

tuberculose. Destes, 580.000 casos eram resistentes aos medicamentos. Estima-se 

que 9,7% dos casos de tuberculose MDR foram extensivamente resistentes aos 

medicamentos (XDR-TB) (ANDERSON, 2015). O tratamento preveniu 49 milhões de 

mortes no mundo entre 2000 e 2015 (WHO, 2016), mas importantes lacunas no 

diagnóstico e tratamento persistem. 

Os medicamentos atuais contra a tuberculose, desenvolvidos há meio 

século, não são suficientes para erradicar essa doença. Dois novos medicamentos 

contra a tuberculose foram licenciados após quase 50 anos sem o registro de novas 

alternativas terapêuticas para esta doença. A terapia contra a tuberculose dura de 

seis meses a mais de dois anos. Entende-se que para acabar com a epidemia de 

TB, os pacientes precisarão de melhores opções do que medicamentos longos e 

tóxicos (DHEDA, 2016). 

Em vista do cenário apresentado, esquemas medicamentosos mais 

seletivos, melhor tolerados e mais curtos são necessários para eliminar a TB de 

forma mais rápida e eficiente. 

Considerando que o Brasil está inserido na estratégia do Objetivos de 

Desenvolvimento Sustentável (ODS), que compõem o relatório “Global Health 2035” 

(JAMISON et al., 2013), é salutar pensar em estratégias tecnológicas à luz da saúde 

brasileira em 2035, a fim de corresponder positivamente aos objetivos traçados 

neste documento.  

Em termos de produção nacional de medicamentos, Farmanguinhos, 

enquanto Laboratório Farmacêutico Oficial, atende à demanda do Ministério da 
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Saúde (MS), colaborando para o abastecimento do SUS. Dessa forma, um 

diagnóstico de sua capacidade tecnológica torna-se premente quando se objetiva 

alcançar determinados índices de saúde pública.  

Assim, traçar um panorama tecnológico referente às alternativas 

terapêuticas para esta doença representa uma importante contribuição de 

Farmanguinhos, de acordo com as diretrizes macro estratégicas da FIOCRUZ. Não 

obstante, servirá como subsídios às tomadas de decisões estratégicas da alta 

direção e como contribuição no avanço da ciência e tecnologia brasileira. 

Este trabalho contempla capítulos que compreendem a introdução, seguido 

do capítulo 2 onde é apresentada a revisão da literatura com seus subcapítulos 

sobre saúde pública e o mercado farmacêutico no contexto tecnológico. Os capítulos 

3 e 4 tratam da justificativa e objetivos propostos nesta dissertação, 

respectivamente. No capítulo 5 foram apresentados os métodos. No capítulo 6, 

destacamos os resultados encontrados neste trabalho, bem como a discussão 

acerca destes, seguido dos capítulos 7 e 8, contemplando conclusão e perspectivas 

futuras.  

  



 
 

19 

2 REVISÃO DE LITERATURA 

2.1 SAÚDE PÚBLICA 

A Organização Mundial de Saúde (OMS) define saúde não apenas como a 

ausência de doença, mas como a situação do perfeito bem-estar físico, mental e 

social. Embora tal definição seja puramente objetiva, a saúde não deve ser 

entendida apenas como fenômeno puramente biológico, mas também resultante de 

condições socioeconômicas e ambientais. A concepção do direito à saúde como 

condição de vida e bem estar social constitui um direito, isto é, ultrapassa a oferta de 

serviços de saúde, estando intimamente ligado à dignidade da pessoa humana 

(DALLARI, 1988).  

A concepção brasileira do direito à saúde é expressa na Constituição 

Federal de 1988 como um direito de todos e dever do Estado, a qual busca ser 

tratado sob a ótica de medicina curativa e preventiva, visando a educação, o 

saneamento básico e a alimentação saudável (BRASIL, 1988; PRADO, 2012). Este 

documento instituiu o Sistema Único de Saúde (SUS), de modo a garantir 

assistência integral, com cobertura universal e irrestrita, objetivando cumprir o direito 

à saúde (PRADO, 2012). O SUS possui como princípios a universalidade de acesso 

aos serviços de saúde e a integralidade da assistência, cabendo a ele a execução 

de ações de assistência terapêutica integral, inclusive farmacêutica (art. 6º). Tanto a 

Constituição Federal como a Lei Federal nº 8.080/90 definem o objeto do direito à 

saúde incorporando o conceito da OMS: “um estado de completo bem-estar físico, 

mental e social e não apenas a simples ausência de doenças e outros danos”. 

Também a Constituição do Estado do Rio de Janeiro afirma que todos têm o direito 

de viver com dignidade, sendo dever do Estado garantir a todos os serviços de 

saúde (Art. 8º) (BRASIL, 1990). 

A melhoria da situação da saúde de uma sociedade resulta do 

desenvolvimento econômico, cultural e social desta. A má distribuição da renda 

agrava a saúde pública e, em retroalimentação, as más condições de saúde 

prejudicam a conjuntura social e a econômica (BUSS, 2000). 

A complexidade e diversidade das situações no mundo globalizado levam a 

que nenhum povo, isoladamente, estaria apto a responder integralmente pela sua 

saúde pública. Em função disso e através da Organização das Nações Unidas 
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(ONU), emergiu a Organização Mundial de Saúde (OMS), com a responsabilidade 

de unir os esforços das nações acerca da melhoria da saúde mundial (WHO, 2018). 

Através das assembleias anuais, nas quais os Estados Nacionais estão 

adequadamente representados, as políticas mundiais de saúde são formuladas, 

unidas aos recursos e ao poder político para sua implementação (WHO, 2018). 

A OMS propõe diferentes pautas em sua agenda, entre elas a discussão a 

respeito do controle e eliminação das doenças negligenciadas. Segundo a 

Organização Pan Americana de Saúde (OPAS) e a organização humanitária 

internacional Médicos Sem Fronteiras (MSF), as doenças negligenciadas se 

referem àquelas enfermidades, em geral transmissíveis, que apresentam maior 

ocorrência em países em desenvolvimento (MOREL, 2006). 

Em tempos atuais, na globalização, com os transportes efetivos e com as 

migrações entre os países, as doenças em geral acometem a saúde humana não 

apenas entre pobres, como ressurge também nos países mais ricos, como por 

exemplo o ocorrido nos Estados Unidos da América, na década de 1990, com 

surtos de tuberculose (TB) e tuberculose multirresistente (FIOCRUZ, 2008). 

Estima-se, ainda, que pelo menos metade da população mundial não tenha 

acesso a serviços essenciais de saúde e as populações com acesso gastam 

grande parte do orçamento com despesas médicas (WHO, 2017). Cerca de 3,5 

bilhões de pessoas são excluídas da obtenção de medicamentos essenciais 

(BERMUDEZ, 2018). 

2.1.1 Doenças Negligenciadas 

As doenças negligenciadas, segundo a OPAS, são um conjunto de doenças  

que afetam principalmente as populações mais vulneráveis, sendo muitas destas 

doenças parasitárias. Essas populações incluem os mais pobres e aqueles com 

menos acesso a serviços de saúde, especialmente habitantes de áreas rurais 

remotas e periferias urbanas (OPAS, 2018). 

Enquanto as doenças globais, de alta prevalência em países ricos, como 

por exemplo o câncer, concentram boa parte dos investimentos em pesquisa e 

desenvolvimento (P&D) das indústrias farmacêuticas, as doenças negligenciadas 

como a malária e a tuberculose, têm interesse apenas marginal. Deste modo, há 

um número significativamente menor de novas opções terapêuticas. Apesar das 
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doenças globais afetarem também países em desenvolvimento, o custo destes 

medicamentos normalmente é elevado, e muitas vezes a população não pode arcar 

(GIOVANELLA, 2012). 

Alguns estudos estimam dados mais otimistas, como o relatório realizado 

em 2015 pela Policy Cure, onde aponta-se um aumento de 28% no financiamento 

de indústrias para doenças negligenciadas. O relatório estima que em 2014, US $ 

3,4 bilhões foram investidos em P&D em doenças negligenciadas. É válido 

observar que o aumento pode ser associado, em grande parte, ao investimento 

imediato na mitigação do surto de Ebola. O surto chegou também aos EUA e serviu 

como catalisador para o desenvolvimento urgente de medidas de contenção da 

doença. O relatório destaca, ainda, que o setor público continua desempenhando 

um papel fundamental na P&D de doenças negligenciadas, fornecendo cerca de 

dois terços do financiamento total (MORAN, 2015).   

A tabela 1 demonstra a alocação de recursos e financiamentos globais no 

que cerne doenças negligenciadas. Dentre as doenças que recebem a maior parte 

dos financiamentos globais está a tuberculose, representando 17% do 

financiamento global, dada sua importância no contexto de saúde pública global. 

No período de 2007 a 2014, foram investidos cerca de 4.5 bilhões de dólares, 

quase 8 vezes o total investido em dengue no mesmo período. 
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Tabela 1: Financiamento de P&D por doença (2007-2014)  

  US$ (milhões) 
% do 
total 

Doença/Área de 
Pesquisa 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2014 

HIV/AIDS 1228,00 1323,00 1292,00 1218,00 1171,00 1209,00 1109,00 1080,00 32% 

Malária 521,00 611,00 670,00 606,00 624,00 609,00 562,00 610,00 18,1% 

Tuberculose 463,00 504,00 622,00 645,00 593,00 569,00 586,00 589,00 17.4% 

Doenças diarreicas 130,00 151,00 205,00 181,00 172,00 173,00 204,00 180,00 5,3% 

Ébola  -   -   -   -   -   -   -  165,00 4,9% 

Cinetoplastídeos 139,00 157,00 183,00 165,00 147,00 152,00 126,00 149,00 4,4% 

Helmintos 58,60 76,20 90,30 83,90 91,80 95,70 96,10 97,30 2,9% 

Dengue 52,40 54,20 82,90 70,70 81,30 82,60 77,30 87,40 2,6% 
Pneumonia bacteriana/ 
Meningite 36,10 103,00 77,60 106,00 110,00 113,00 107,00 80,80 2,4% 
Infecção por 
Salmonella 10,30 44,80 44,70 49,70 49,90 59,20 66,80 67,50 2,0% 

Hepatite C - - - - - - 47,00 39,60 1,2% 

Lepra 6,50 11,40 12,40 10,50 8,80 15,20 13,10 10,50 0,3% 

Tracoma 1,70 2,40 2,00 5,20 11,00 9,90 6,10 6,80 0,2% 

Meningite criptocócica - - - - - - 3,40 5,80 0,2% 

Úlcera de Buruli 2,70 2,20 2,00 6,20 6,50 6,90 7,30 4,10 0,1% 

Leptospirose - - - - - - 0,40 1,40 <0,1% 

Febre Reumática 2,00 2,60 3,50 2,10 1,00 1,00 0,90 1,40 <0,1% 
Plataformas 
Tecnológicas 11,20 18,10 25,20 31,20 19,40 50,50 44,60 23,00 0,7% 

Diagnósticos 5,70 5,90 9,90 10,80 11,60 17,60 17,20 10,20 0,3% 
Imunomoduladores 

e adjuvantes 3,30 2,60 6,40 10,40 5,90 27,90 21,30 8,40 0,2% 
Dispositivos e 

tecnologias 2,20 9,60 9,00 10,00 2,00 5,00 6,10 4,40 0,1% 

Fundos de 
financiamento para 
diversas doenças 123,00 112,00 81,40 84,20 101,00 120,00 124,00 104,00 3,1% 

Doenças inespecíficas 59,20 85,30 85,80 54,70 74,30 115,00 94,00 74,40 2,2% 

Total 2844,00 3258,00 3480,00 3320,00 3265,00 3383,00 3273,00 3377,00 100% 
Fonte: Adaptado de Policy Cures (2015). 

 

Portanto, lidar com essas doenças requer uma abordagem mais integrada e 

multidisciplinar que inclua ações multissetoriais, iniciativas apoiadas e intervenções 

econômicas para reduzir os impactos negativos que essas doenças têm sobre o 
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bem-estar sanitário, social e econômico (OPAS, 2018). 

2.1.1.1 Tuberculose 

A Tuberculose é uma doença infectocontagiosa causada pelo bacilo 

Mycobacterium tuberculosis, apontada com alta letalidade, responsável por 1,8 

milhão de óbitos por ano e está entre as dez principais causas de morte em todo o 

mundo (WHO, 2016). Ela tipicamente afeta os pulmões (TB pulmonar), embora 

também possa afetar outros sítios (TB extrapulmonar). A doença é disseminada 

quando pacientes acometidos por tuberculose pulmonar ativa expulsam bactérias 

no ar, por exemplo, ao tossir. 

A TB está associada aos determinantes sociais, como baixa renda, 

escolaridade e condições de habitação. Desta forma, a tuberculose é considerada 

uma doença negligenciada, pois ela se mantém em condições de pobreza e em 

situação de desigualdade social, parâmetros que aumentam a vulnerabilidade à 

doença (RUFFINO-NETTO, 2002). 

O relatório epidemiológico anual apresentado pela OMS em 2018, expõe a 

figura 1, a qual apresenta a distribuição geográfica de TB quanto a sua incidência 

no ano de 2017. É notória a distribuição irregular desta doença, essencialmente 

correlacionada à regiões economicamente desfavorecidas. A explicação para este 

fato é principalmente pela falta de acesso aos serviços de saúde. Vale ressaltar a 

existência de determinantes sociais particularmente envolvidos, demonstrando uma 

maior vulnerabilidade de determinadas populações.  
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Figura 1: Estimativa da taxa de incidência de TB em 2017.  
Fonte: Adaptado de WHO (2018). 

 

A identificação precoce da doença torna-se essencial para o seu controle, 

de forma a garantir o tratamento oportuno. A busca ativa de pessoas infectadas 

constitui uma estratégia operacional para detecção precoce da doença, envolvendo 

tanto os serviços de saúde quanto a comunidade (OPAS, 2015). 

As ações relativas à busca dessas pessoas estão voltadas para os grupos 

com maior probabilidade de apresentar casos de tuberculose, dentre os quais se 

destacam: sintomáticos respiratórios (pessoas com tosse por mais de três 

semanas); pessoas com alterações radiológicas; indivíduos que tiveram contato 

com doentes e imunossuprimidos. As populações mais vulneráveis também devem 

ser investigadas periodicamente como indígenas, população privada de liberdade e 

pacientes com HIV/AIDS (SILVA, 2004)  

Em geral, uma proporção relativamente pequena (5-15%) dos estimados 2-

3 bilhões de pessoas infectadas com M. tuberculosis desenvolverá a TB durante a 

vida. No entanto, a probabilidade de desenvolvê-la é muito maior entre as pessoas 

infectadas pelo vírus HIV. Houve uma estimativa de 1,4 milhão de mortes por 
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tuberculose em 2015 e um adicional de 0,4 milhão de mortes resultantes da doença 

da tuberculose entre as pacientes acometidos pelo HIV (WHO, 2016). 

São considerados contatos todas as pessoas que convivem no mesmo 

ambiente da pessoa com TB no momento do diagnóstico. A visita domiciliar 

periódica do profissional de saúde deve incluir a investigação da tosse e a 

avaliação de contatos de pessoas com TB com objetivo de detectar precocemente 

novos casos da doença. 

Em 1993, a tuberculose passou a ser reconhecida pela OMS como uma 

emergência global. Ela foi inserida nas políticas de saúde internacionais, como as 

do ano 2000, quando foi definida a meta de reduzir e parar o coeficiente de 

incidência da doença a partir de 1990 até 2015. Essa meta foi contemplada nos oito 

Objetivos de Desenvolvimento do Milênio (ODM) da ONU. Adicionalmente, a OMS 

divulgou, em 2006, a Estratégia Stop TB, que visava fortalecer o tratamento 

diretamente observado (TDO), e reduzir em 50%, até 2015, os coeficientes de 

prevalência e de mortalidade em relação a 1990 (WHO, 2006). 

Mais recentemente, os Objetivos de Desenvolvimento Sustentável (os 

SDGs - Sustainable Development Goals) para 2030 foram adotados pelas Nações 

Unidas, em 2015. Um dos objetivos é acabar com a epidemia global de 

tuberculose. A Estratégia End TB da OMS, aprovada pela Assembleia Mundial da 

Saúde em 2014 (WHO, 2014), requer uma redução de 90% das mortes por TB e 

redução de 80% na taxa de incidência de TB até 2030, em comparação com 2015. 

Seis países representaram 60% dos novos casos: Índia, Indonésia, China, Nigéria, 

Paquistão e África do Sul (WHO, 2016). 

As metas específicas estabelecidas na Estratégia End TB incluem 90% de 

redução de mortes por TB e uma redução de 80% na incidência de TB (novos 

casos por ano) até 2030, em comparação com 2015. Estas metas requerem 

cuidados quanto à prevenção da TB no contexto mais amplo da cobertura universal 

de saúde, a ação multissetorial abordando a questão de determinantes sociais e 

econômicos e as conseqüências da TB. Tais fatores, bem como as mudanças 

tecnológicas até 2025, corroboram para que a incidência caia mais rapidamente do 

que taxas alcançadas historicamente (WHO, 2017). 

Os casos de tuberculose resistente a medicamentos é uma ameaça 

contínua. Em 2016, ocorreram 600.000 novos casos com resistência à rifampicina 
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(TB-RR), dos quais 490.000 tinham TB resistente a múltiplos medicamentos (MDR-

TB). Cerca de 47% destes casos foram na Índia, na China e na Federação Russa 

(WHO, 2017).  

Globalmente, a taxa de mortalidade por TB está caindo em cerca de 3% ao 

ano, como pode ser observado no gráfico 1. A incidência de TB decai cerca de 2% 

ao ano. De acordo com as metas estabelecidas até 2020 esses números precisam 

melhorar para alcançar o primeiros marcos da Estratégia End TB (WHO, 2017). 

 

 
Gráfico 1: Taxa de mortalidade (exceto coinfecção HIV + TB) (Taxa por 100.000 habitantes 

por ano) 
Fonte: WHO (2017). 

 
Compreendendo melhor o contexto da coinfecção HIV/TB, em 2016 foram 

notificados 476.774 casos de tuberculose em pacientes HIV-positivos, dos quais 

85% realizavam terapia anti-retroviral (WHO, 2017).  

Embora a estimativa de pacientes com TB resistente que iniciaram o 

tratamento em 2016 seja considerável (129.689 pacientes, um pequeno aumento 

comparado à 2015), o sucesso do tratamento permanece baixo, com 54% 

globalmente (WHO, 2017). No gráfico 2 é possível observar a taxa de sucesso do 

tratamento, onde os novos pacientes e pacientes reincidentes apresentam a taxa 

mais otimista quando comparados aos demais grupos (HIV-positivo, casos de 

tuberculose resistente e casos de retratamento). 

É importante ressaltar que muitos autores descrevem a ocorrência de 
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abandono de tratamento em casos de pacientes tuberculose resistente, 

comprometendo negativamente a taxa de sucesso no tratamento. 

 

 
Gráfico 2: Taxa de sucesso do tratamento (%) ao ano. 

Fonte: Adaptado de WHO (2018). 
 

No Brasil, em 1994, foi lançado o Plano Emergencial para o Controle da 

Tuberculose, cuja meta para 230 municípios priorizados (devido à elevada carga da 

enfermidade) era aumentar a cobertura do Programa de Controle da Tuberculose 

(PCT), com ênfase ao diagnóstico e tratamento da doença. 

Em 1998, o Ministério da Saúde lançou do Plano Nacional de Controle da 

Tuberculose (HIJJAR, 2007) cuja meta era ampliar a cobertura para 100% dos 

municípios. Além disso, diagnosticar pelo menos 92% dos casos esperados e tratar 

com sucesso pelo menos 85% dos casos diagnosticados, até 2001. 

Em 1999, o Ministério da Saúde tornou formal a recomendação da 

estratégia do tratamento diretamente observado, TS-DOTS (RUFFINO-NETTO, 

2001) e a partir de 2003, a TB entrou na agenda de prioridades das políticas 

públicas do Brasil. O Ministério da Saúde pactuou o fortalecimento da estratégia 

TS-DOTS com as demais esferas de gestão como principal instrumento para 

alcançar as metas internacionais (SANTOS, 2007) 

O Plano de Ação do Programa Nacional de Controle da Tuberculose 
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(PNCT) foi aprovado em 2004. O PNCT está integrado ao Sistema Único de Saúde 

(SUS) e desenvolve as seguintes ações nos componentes estruturais básicos: 

vigilância epidemiológica; medidas de proteção; integração com a atenção básica; 

ações integradas de educação em saúde, comunicação e mobilização social; 

capacitação e treinamento articulados com polos de educação permanente; 

sustentação político-social; e avaliação, acompanhamento e monitoramento. Estes 

componentes têm suas atribuições definidas para as esferas federal, estadual e 

municipal (SANTOS, 2007). 

O Brasil está, segundo a OMS, entre os 20 países com as mais altas taxas 

de incidência, através dos números estimados de casos de tuberculose. Em 

contraste, dentre os países com alta carga de TB, esteve entre os mais altos níveis 

de cobertura de tratamento em 2015 (> 80%). A cobertura do tratamento da TB 

(incidência notificada / estimada) em 2015 chegou a 87% (WHO, 2016).  

De acordo com o Relatório Global da Tuberculose da Organização Mundial 

de Saúde (MCHUGH, 2014), o Brasil atingiu todas as metas internacionais 

relacionadas à incidência, prevalência e mortalidade por tuberculose, isto é, a meta 

estabelecida nos Objetivos do Milênio (parar e reverter a tendência do coeficiente 

de incidência da tuberculose até 2015) e a meta da Estratégia Stop TB (reduzir em 

50% a prevalência e a mortalidade por tuberculose em 2015, em comparação a 

1990)(WHO, 2015).  

No entanto, as metas da Estratégia End TB são ainda mais ousadas, 

visando à erradicação da doença. Para tal, o país necessita avançar em diversos 

aspectos, incluindo os aspectos sociais, uma vez que a Estratégia é baseada em 

três pilares: prevenção e atendimento integrado centrado no paciente, proteção 

social e intensificação em pesquisas para incorporação de novas tecnologias 

(WHO, 2014). 

Dados mais recentes apontam que, no Brasil, a redução anual da taxa de 

incidência de TB não ultrapassou 2%, onde a meta de redução seria em torno de 

8%. Quanto aos indicadores de tratamento, alcançaram cerca de 75%, observando 

algumas diferenças entre regiões do país (BRASIL, 2017). Além disso, os 

resultados favoráveis na descentralização das ações de controle da TB para 

atenção primária têm sido descritos, por meio de dados secundários, em âmbito 

nacional (BARTHOLOMAY, 2016).  

No entanto, a incidência de TB e a proporção de conclusão de tratamento 
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de TB foram maiores em municípios com cobertura familiar elevada (Programa 

Bolsa Família), mesmo em municípios com alta proporção de DOTS ou cobertura 

da Estratégia Saúde da Família (TORRENS, 2016; NERY, 2017) 

Esses dados corroboram com a importância da adoção dos principais 

pontos abrangidos pela Estratégia End TB da OMS (prevenção e atendimento 

integrado centrado no paciente, proteção social e intensificação em pesquisas para 

incorporação de novas tecnologias) para a eliminação da doença, conforme 

proposto na Agenda Nacional de Pesquisa em Tuberculose 2015 para o Brasil em 

2015 (KRITSKI, 2016).  

A atenção básica deve ser a principal porta de entrada no SUS sendo de 

sua competência a indicação e prescrição do esquema básico para tratamento da 

tuberculose e a realização do tratamento diretamente observado. Casos de 

intolerância aos medicamentos e tratamentos especiais, como comorbidades e 

coinfecções, devem ser encaminhados às referências secundárias. Já os casos de 

resistência ao tratamento devem ser encaminhados aos serviços de referência 

terciária. Assim, o tratamento será desenvolvido em regime ambulatorial, no serviço 

de saúde mais próximo da residência do doente, em caso de indicação, a 

hospitalização deve ser garantida pelo Estado. No entanto, é importante ressaltar 

que a internação é recomendada somente em casos especiais e apenas por tempo 

suficiente para atender às razões que determinaram a sua indicação e, em geral, 

mediante o consentimento do usuário (BRASIL, 2002).  

Os medicamentos empregados na terapia para TB são inseridos no 

componente estratégico. O Componente Estratégico da Assistência Farmacêutica 

(CESAF) destina-se para o controle de doenças e agravos específicos com perfil 

endêmico, muitas vezes relacionadas a situações de vulnerabilidade social e 

pobreza e que tenham impacto socioeconômicos, como TB (BRASIL, 2017). 

Tendo em vista os inúmeros obstáculos que se interpõem à adesão ao 

tratamento adequado e objetivando superá-los, o Programa Nacional de Controle 

da Tuberculose do Ministério da Saúde (PNCT/MS) incentiva a adoção do 

tratamento diretamente observado (TDO) ou Directly Observed Treatment 

ShortCourse (DOTS), o que vem possibilitando o enfrentamento do problema, pois 

envolve instrumentos importantes para a melhoria da adesão ao tratamento 

(BRASIL, 2010). 

O TDO compreende um conjunto de medidas complementares que vão 
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além da observação da administração dos medicamentos. É necessário construir 

um vínculo entre o paciente, a equipe de saúde e o serviço, bem como implementar 

uma estratégia de acolhimento dos pacientes, ampliando a possibilidade de adesão 

do paciente a partir de seu conhecimento sobre a doença, a duração do tratamento 

prescrito, a importância da regularidade do uso dos medicamentos e as graves 

consequências advindas da interrupção ou abandono do tratamento (COELHO E 

JORGE, 2009). 

Nota-se que, para o efetivo controle da doença, não basta apenas a 

implantação da estratégia DOTS, mas também o desempenho da gestão dos 

programas de controle de TB e da garantia do tratamento multirresistente 

(FRIEDEN E DRIVER, 2003). 

Estudos sobre a história natural da tuberculose na ausência de tratamento 

(conduzidos antes da disponibilidade de medicamentos) abordam que sem 

tratamento adequado, a taxa de mortalidade por TB é consideravelmente alta 

(TIEMERSMA et al., 2011). 

As primeiras medidas de controle da TB iniciaram-se no século XIX com 

iniciativas muito inespecíficas como a oferta de condições atmosféricas puras e de 

alimentos (ADDINGTON, 1979; ROSEMBERG, 1999). 

As grandes mudanças no controle de TB tornam-se significativas a partir da 

década de 40 quando se demonstrou o poder terapêutico do primeiro fármaco, 

estreptomicina, e sua eficácia contra a TB, embora em pouco tempo demonstrou-se 

resistência como o resultado de uma monoterapia. O ácido para-amino-salicílico 

(PAS) também foi utilizado como um dos primeiros medicamentos contra a TB que 

em associação com a estreptomicina, demonstrou um progresso importante no 

tratamento possibilitando uma diminuição do aparecimento da resistência e o 

aumento da conversão bacteriológica, o que resultou no estabelecimento do 

primeiro esquema terapêutico padronizado utilizado em diversos países como os 

Estado Unidos (CITRON, 1972; FOX et al., 1999). 

A década de 50 foi marcada pela descoberta da isoniazida, que atualmente 

permanece como base no tratamento, assim como a descoberta da pirazinamida 

que permitiu a redução do tempo de tratamento. Ocorreu a introdução do etambutol 

em 1962 e a principal droga descoberta e introduzida no tratamento da TB em 

1970, rifampicina, com potente atividade bactericida (CITRON, 1972; FOX et al., 
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1999) 

O tratamento atualmente recomendado  para  novos  casos  de  drug-

susceptible TB é um regime de 2 meses de quatro medicamentos de primeira linha: 

isoniazida, rifampicina, etambutol e pirazinamida (RHZE), seguido do regime de 4 

meses de rifampicina e isoniazida (RH), com duração total de 6 meses (BRASIL, 

2010).  Atualmente, os quatro medicamentos pertencentes ao protocolo clínico 

estão dispostos na Relação Nacional de Medicamentos Essenciais 

(RENAME)(BRASIL, 2017). 

O esquema terapêutico anti-TB deve atender a três grandes objetivos:  

1. ter atividade bactericida precoce;  

2. ser capaz de prevenir a emergência de bacilos resistentes e;  

3. ter atividade esterilizante. 

A atividade bactericida precoce é a capacidade de eliminar o maior número 

de bacilos, o mais rápido possível, diminuindo a infectividade, que, em geral, ocorre 

após duas a três semanas de tratamento. Os medicamentos com maior atividade 

bactericida precoce são rifampicina, isoniazida e estreptomicina (DANIEL, 2004). 

Uma forma de evitar a seleção de bacilos resistentes é a utilização de 

esquemas terapêuticos com diferentes fármacos anti-TB simultaneamente, uma vez 

que bacilos naturalmente resistentes a um medicamento podem ser sensíveis a 

outro. 

Várias são as justificativas para a recomendação dos comprimidos de dose 

fixa combinada na substituição das drogas em formulação simples: I) prevenção da 

monoterapia e consequentemente o surgimento da droga resistência; II) 

simplificação na administração; III) utilização indevida da rifampicina (WHO, 1999; 

BLOMBERG et al., 2002). 

Atualmente existem outras classificações em termos de resistência a 

fármacos, como a tuberculose resistente à rifampicina (TB-RR), TB resistente a 

múltiplos medicamentos(MDR-TB), definido pela OMS como resistência mútua à 

isoniazida e à rifampicina, os dois mais potentes fármacos e TB extensivamente 

resistente (XDR-TB) é a MDR-TB com resistência a alguma quinolona e pelo 

menos um medicamento injetável de segunda linha. O tratamento nesses casos é 

mais longo e requer medicamentos mais caros e mais tóxicos. 

Dois novos medicamentos contra a tuberculose foram licenciados após 
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quase 50 anos de registro de drogas não tuberculosas (DHEDA et al., 2016): 

bedaquilina e delamanida receberam a aprovação antecipada (prévia aos testes 

confirmatórios de fase 3), para tuberculose MDR com base em dados de fase 2 em 

2012 e 2014, respectivamente. 

A bedaquilina (COHEN, 2004) é o primeiro novo fármaco, em mais de 40 

anos, produzido especificamente para tuberculose, tendo sido aprovado pelo Food 

and Drug Administration (FDA) em 2012 e pela OMS em 2013. Representa um 

importante medicamento para incorporação no tratamento da tuberculose com 

resistência extensiva, em que as possibilidades terapêuticas ainda são limitadas 

(BRASIL, 2015) 

O que se entende sobre a atual terapia anti-tuberculose é que as drogas 

predominantes de hoje, desenvolvidas há meio século atrás, não são suficientes 

para erradicar essa doença. Além disso, a proporção de resistência às drogas está 

aumentando, contribuindo para a maior complexidade, morbidade, mortalidade e 

também o custo. Agravante a este fato, os atuais regimes adotados para casos de 

resistência às drogas são longos e frequentemente mal-tolerados por conta da sua 

toxicidade/eventos adversos (WARNER E MIZRAHI, 2014). 

2.2 O MERCADO FARMACÊUTICO NO CONTEXTO TECNOLÓGICO 

Com o advento do desenvolvimento em larga escala de produtos químicos 

isolados, as indústrias farmacêuticas começaram a surgir nas décadas de 40 e 50. 

Após a Segunda Guerra Mundial, países com capacidade industrial apresentavam 

diversas dificuldades e os Estados Unidos garantiram a liderança de suas 

empresas no processo de criação de novos produtos farmacêuticos, num cenário 

onde diversos países encontravam-se na tentativa de se reerguer. Essas 

empresas, por sua vez, encontraram amplo espaço para atingir novos mercados no 

nível internacional (REGO, 2000). 

Já na década de 1960, em consequência do caso talidomida, no qual o 

nascimento de milhares de crianças com malformações congênitas foi associado ao 

consumo deste medicamento durante a gravidez, houve uma mudança quanto à 

rigidez no processo de concessão de registro para comercialização. Os gastos com 

P&D foram consubstancialmente elevados devido à necessidade de comprovar a 

segurança, eficácia e qualidade do medicamento (REGO, 2000). 
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A década de 70 foi marcada pela entrada de empresas produtoras de 

medicamentos genéricos, possibilitando a concorrência dos produtos através de 

preços competitivos. Por essa razão, as indústrias inovadoras tiveram reunir 

esforços – altos investimentos em P&D, minimização de riscos e desenvolvimento 

de economias de escala - para se preservarem no mercado e restringirem a 

concorrência (REGO, 2000).  

Dada a importância deste mercado para a sociedade, os gastos com 

medicamentos chegam a representar de 10–20% dos gastos em saúde de países 

desenvolvidos e mais de 50% dos gastos em saúde dos países em 

desenvolvimento. Dados do International Market Service (IMS) (apud Chaves, 

2005), demonstram que grande parcela do consumo mundial de medicamentos é 

feito pela população de países desenvolvidos (80% do mercado farmacêutico é 

consumido por 20% da população mundial que está localizada nos países 

desenvolvidos). Além disso, a relação entre consumo de medicamentos e renda 

também pode ser observada em âmbito local e nacional, independente do nível de 

desenvolvimento do país (CHAVES, 2005).  

Quanto ao mercado farmacêutico no Brasil, há uma considerável 

representação de indústrias multinacionais, as quais dominam o mercado em 

diferentes segmentos e classes terapêuticas. Entretanto houve uma aumento 

considerável da participação de indústrias farmacêuticas nacionais no mercado 

brasileiro, marcado pela consolidação da produção nacional de genéricos 

(QUENTAL, 2008; VARGAS, 2012).  

Um estudo realizado pela Secretaria da Câmara de Regulação do Mercado 

de Medicamentos (SCMED) divulgou que o faturamento das indústrias 

farmacêuticas no país chegou a R$ 69,5 bilhões, o correspondente a um aumento 

de 9,4% em relação às vendas do ano anterior. Dados da ANVISA apontam que 

214 empresas comercializaram 6.587 diferentes produtos no ano de 2017 (ANVISA, 

2018).  

Apesar desse crescimento, as empresas nacionais ainda se concentram 

em atividades produtivas e no desenvolvimento de produtos obtidos por meio de 

patentes expiradas, com tecnologia transferida por parceiras internacionais ou na 

forma de genéricos. As indústrias nacionais, no entanto, ainda apresentam 

capacidade produtiva inferior às bigpharmas, destacando ainda a discreta inserção 
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no mercado de produtos farmacêuticos de maior valor agregado (MAGALHÃES, 

2010; FARDELONE, 2006).  

Segundo dados recentes da Interfarma, o Brasil encontra-se na 8ª posição 

ranking do mercado farmacêutico mundial. E a expectativa é que o mercado 

brasileiro chegue ao quinto lugar até 2021 (INTERFARMA, 2018). 

Segundo Mendes (2014), o setor farmacêutico possui um dinamismo 

tecnológico, com base na estratégia de inovações voltadas para a descoberta de 

novos princípios ativos. Para a pesquisadora, é importante, então, possuir uma 

cadeia produtiva integrada com desenvolvimento e produção de fármaco até a 

comercialização do medicamento. 

O país apresenta, ainda, uma característica de relevância quanto à 

Assistência Farmacêutica, haja vista o governo brasileiro fornece fomento à 

produção pública de medicamentos. Além da produção por indústrias privadas, 

existem ainda os Laboratórios Farmacêuticos Oficiais (LFO), no âmbito federal e 

estadual. A ALFOB (Associação dos Laboratórios Farmacêuticos Oficiais do Brasil) 

é uma associação civil sem fins lucrativos, que concentra 22 LFO, produtores de 

medicamentos, vacinas, biofármacos, hemoderivados, kits diagnósticos e produtos 

para a saúde de interesse do SUS (ALFOB, 2018). 

A Assistência Farmacêutica tem como um de seus objetivos, o acesso a 

medicamentos. O marco legal que estabelece o direito à assistência farmacêutica 

está previsto na Constituição Federal de 1988, a qual define a saúde como um 

direito universal que deve ser garantido pelo Estado. O Sistema Único de Saúde 

(SUS) institucionalizado pela Lei no 8.080 em 1990 – Lei Orgânica da Saúde - 

possui como princípios a universalidade de acesso aos serviços de saúde e a 

integralidade da assistência. Já a Constituição do Estado do Rio de Janeiro prevê o 

direito referido garantindo que: “A assistência farmacêutica faz parte da assistência 

global à saúde, e as ações a ela correspondentes devem ser integradas ao SUS, 

garantindo-se o direito de toda a população aos medicamentos básicos, que 

constem de lista padronizada de medicamentos essenciais”. (Art. 299). Em suma,  

apesar da lei brasileira permear o direito à Assistência Farmacêutica, ainda existem 

determinadas falhas do Estado na efetivação do acesso aos medicamentos 

(FIGUEIREDO, 2010; BRASIL, 1988; RIO DE JANEIRO, 1989). 
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A Portaria GM/MS nº 204/07 caracteriza o bloco da Assistência 

Farmacêutica em três componentes: Básico, Especializado e Estratégico, no qual 

se encontram os medicamentos do protocolo terapêutico para TB (BRASIL, 2007). 

O Componente Estratégico da Assistência Farmacêutica (CESAF) destina-

se à garantia do acesso a medicamentos e insumos (Anexo II e Anexo IV da 

RENAME 2017) para controle de doenças e agravos específicos com potencial 

impacto endêmico, muitas vezes relacionadas a situações de vulnerabilidade social 

e pobreza. Estes estão contemplados em programas estratégicos de saúde do 

SUS, como o Programa Nacional de Controle da Tuberculose (BRASIL, 2017).  

Os medicamentos têm sua aquisição centralizada pelo Ministério da Saúde 

e são repassados para os Estados e o Distrito Federal. As secretarias estaduais 

têm a responsabilidade de fazer o armazenamento e distribuição aos municípios 

(BRASIL, 2017). 

A maioria dos laboratórios públicos tem um portfólio de produtos pouco 

diversificado, concentrando-se em medicamentos de custo mais baixo, cuja 

produção visa dar suporte às políticas nacionais de saúde de combate e controle de 

doenças e de promoção do acesso a medicamentos pela população. A produção 

por estas indústrias é direcionada para o atendimento das demandas do Ministério 

da Saúde e das Secretarias de Saúde (e, consequentemente, SUS), visto que 

muitos dos produtos, essencialmente aqueles para doenças negligenciadas, não 

são do interesse de empresas privadas (OLIVEIRA, 2007; MAGALHÃES, 2010). 

O estudo realizado por Silva e Magalhães et al (2015), demonstrou um 

notório desinteresse do segmento privado na produção de medicamentos para 

combate à TB, demonstrando o importante papel dos laboratórios públicos no 

fornecimento destes itens do componente estratégico da Assistência Farmacêutica 

(SILVA, 2015). 

Dentro das 20 maiores indústrias farmacêuticas do país, destacam-se dois 

laboratórios públicos: a Fundação Oswaldo Cruz, ocupando o 8º lugar, com 

faturamento entre R$ 2 bilhões e R$ 3 bilhões e o Instituto Butantan, na 19ª 

posição, com vendas entre R$ 1 bilhão e R$ 2 bilhões no ano passado. A FIOCRUZ 

conta com os laboratórios públicos Farmanguinhos (produtor de medicamentos) e 

Biomanguinhos (produtor de vacinas, reativos para diagnóstico e biofármacos). 

Estes laboratórios farmacêuticos são de relevância estratégica não somente pela 
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sua capacidade produtiva, mas também por serem indutores de políticas e atuarem 

como regulador de preços no mercado nacional (MAGALHÃES, 2011).  

Os laboratórios farmacêuticos públicos enfrentam desafios que limitam seu 

processo de inovação, como por exemplo, a falta de alinhamento entre os objetivos 

corporativos das instituições e as demandas provenientes do Ministério da Saúde 

(COUTO, 2016). 

Embora seu papel seja de demasiada importância, segundo Magalhães et 

al (2007), as necessidades em termos de medicamentos e, consequentemente, 

tratamento de determinadas doenças, em especial das doenças negligenciadas, é 

uma realidade ainda pouco explorada pela capacidade instalada nos laboratórios 

oficiais. Seria necessário, ainda, um estímulo para o adequado suprimento das 

demandas de programas estratégicos (MAGALHÃES, 2007). 

Dentro desse contexto, tem-se os Laboratórios Farmacêuticos Oficiais 

(LFO) como integrantes do componente público industrial farmacêutico do país, 

constituindo um mecanismo importante e fundamental para o apoio à assistência 

farmacêutica governamental. São eles os produtores de medicamentos, soros e 

vacinas para atendimento das necessidades do SUS (GOMES et al., 2008). 

Atualmente, os LFO são responsáveis pela produção de medicamentos em 

dose fixa (RHZE, RH), componentes do tratamento separados (para pacientes 

infantis, por exemplo), bem como alguns dos medicamentos de segunda linha 

(como a etionamida). 

2.2.1 Tecnologia e Inovação no Mercado Farmacêutico: Patentes 

A patente é um título de propriedade temporária sobre uma invenção, 

outorgado pelo Estado (WIPO, 2015). Grande parte das invenções farmacêuticas 

foram introduzidas por indústrias privadas ao perceberem sua capacidade de gerar 

grandes lucros com a exploração de avanços na ciência e tecnologia. Em nenhum 

outro setor as patentes são tão importantes e empregadas como neste, onde 

frequentemente se obtém a proteção patentária e a prática de altos valores de 

mercado sobre os produtos patenteados (SHADLEN, 2011).  

O documento de uma patente é dividido em partes, a saber: título, relatório 

descritivo (aborda o estado da técnica e a descrição de uma invenção), quadro 

reivindicatório (o qual define o real escopo pretendido para proteção), desenhos e 
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resumo.  

O documento de patente como um instrumento de informação tecnológica 

demanda, naturalmente, uma padronização e uniformização, advinda da 

Classificação Internacional de Patentes (IPC), estabelecida pelo Acordo de 

Strasbourg de 1971, prevê uma classificação hierárquica com as diferentes áreas 

de tecnologia às quais pertencem. As áreas tecnológicas são divididas nas seções 

A a H. Dentro de cada seção há classes, subclasses, grupos principais e 

subgrupos. Neste trabalho, estudou-se a seção A que trata de necessidades 

humanas, dentro desta, a classe A61. a qual engloba ciência médica ou veterinária/ 

higiene. 

As patentes farmacêuticas nascem quando novos compostos 

potencialmente úteis são sintetizados, usos e aplicações para eles são identificados 

e os processos de fabricação são desenvolvidos. Segundo Arundel e Kabla (1998), 

cerca 45% processos farmacêuticos de medicamentos vendidos na Europa são 

patenteados. Especificamente no mercado farmacêutico, o monopólio garantido 

pela patente é essencial para que as indústrias farmacêuticas garantam retorno sob 

os altos investimentos em etapas de P&D. 

Antigamente, os produtos químico-farmacêuticos eram matéria não 

patenteável no Brasil. Com a assinatura do Acordo TRIPS em 1994, todos os 

países membros da Organização Mundial do Comércio estariam sujeitos a 

modificar suas legislações internas e reconhecer requisitos mínimos de proteção à 

propriedade intelectual em todos os campos tecnológicos, incluindo o farmacêutico. 

Entretanto, o acordo previa determinado prazo para que os países em 

desenvolvimento e países de menor desenvolvimento relativo que não reconheciam 

patentes para alguns campos tecnológicos – como produtos e processos 

farmacêuticos – pudessem realizar a mudança de modo não-abrupto. Os países em 

desenvolvimento tinham até 2005 para incorporar o padrão mínimo de proteção em 

suas regulamentações internas e os países menos desenvolvidos teriam até 2016 

(CHAVES et al, 2008). 

O governo brasileiro, na ocasião, optou por não gozar do período transitório 

concedido para se adequar integralmente às novas regras do TRIPS, 

diferentemente da Índia e da China. O impacto dessa decisão foi significativo pois 

uma grande parcela das indústrias farmacêuticas multinacionais, que antes 

produziam as últimas etapas produtivas em território brasileiro ou compravam os 
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insumos das farmoquímicas brasileiras, desativaram suas atividades fabris e 

passaram a importar o medicamento acabado de outras unidades produtivas no 

exterior. Já no final da década de 90, o país encontrava-se cada vez mais 

dependente de insumos farmacêuticos importados (OLIVEIRA,2005). 

Em 1996, o Brasil reformulou sua legislação ao promulgar a Lei nº 9.279, a 

Lei da Propriedade Industrial (LPI), que, entre outras mudanças, autorizou o 

patenteamento de produtos e processos químico-farmacêuticos e ampliou o prazo 

de proteção para 20 anos (SILVEIRA et al, 2016). 

Os documentos de patentes podem ser também empregados como 

indicadores da evolução das tendências tecnológicas relacionadas a um 

medicamento, bem como, possibilita uma visão dos principais atores envolvidos 

(depositantes e inventores). A informação contida no documento de patente permite 

a avaliação do estado da técnica de determinada tecnologia, a identificação de 

novas tecnologias, as tendências de mercado, além de definição de potenciais 

formas de aperfeiçoamentos de produtos e processos existentes (SILVEIRA et al, 

2016). 

As patentes podem ser empregadas com intuito quali e quantitativo de 

inovação em determinada área. Entre os principais indicadores de inovação 

apresentados pelo Manual de Oslo (OCDE, 2005) estão os indicadores de Ciência 

e Tecnologia, avaliados como muito apropriados para mensuração da inovação, 

como as estatísticas de patentes, as quais podem ser complementadas com 

estatísticas sobre publicações científicas e publicações em jornais técnicos e de 

comércio (OCDE, 2005). 

Os dados sobre patentes tornaram-se indicadores da atividade de P&D 

extremamente úteis. Eles refletem os resultados dos esforços de empresas, 

indústrias e países, se caracterizando como informação oficial e acessível ao 

público. 

A patentometria é um método analíticos que permite a análise de 

documentos de patentes através de uma revisão dos registros de invenções e 

inovações provenientes de uma determinada temática. Permite conhecer a 

atividade tecnológica através de indicadores patentários (FAGUNDES, 2014). 

Para Chang (2010), a patentometria permite transferir os dados constantes 

nos documentos de patente em informação sistemática e valiosa. 

Além disso, de uma forma geral dentro do escopo da gestão da inovação, é 
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de grande valia monitorar o mercado em questão, com a finalidade do melhor 

embasamento para tomada decisões e de investimentos. 
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3 JUSTIFICATIVA 

Diante da problemática global e brasileira existente no que tange a tuberculose 

e seu impacto na saúde pública, conforme elencado na revisão bibliográfica, faz-se 

necessário repensar a promoção à saúde em todo seu escopo. Face ao exposto, a 

terapia atual para a doença apresenta lacunas importantes essencialmente no que 

diz respeito às manifestações multirresistentes da micobactéria. 

Os LFO e seu importante papel no abastecimento de medicamentos para os 

usuários do SUS, estão comprometidos, dentre outros objetivos, em ofertar os 

medicamentos elencados em seus portfólios. Os fármacos utilizados para a 

produção desses medicamentos, são disponibilizados à luz das demandas do MS, 

frente às tecnologias emergentes e a realidade da morbimortalidade brasileira. 

Neste cenário, cabe ressaltar, que em mais de cinquenta anos, nenhum fármaco 

totalmente inovador foi lançado no mercado para esta mazela. 

Dentro deste contexto, a tuberculose tornou-se o objeto de pesquisa em 

questão, uma vez que o trabalho será desenvolvido a partir da análise e do 

entendimento do cenário tecnológico de sua terapia. 
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4 OBJETIVOS 

4.1 OBJETIVO GERAL   

Fornecer o cenário do desenvolvimento tecnológico à luz dos medicamentos 

prioritários do SUS e da agenda Global Health 2035, considerando como matéria 

de estudo, a emergência do controle da TB, a fim de contribuir para munir os 

gestores com informações estratégicas para a tomada de decisão. 

 

4.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

Os objetivos específicos do trabalho são: 

1. Identificar, analisar e mapear as patentes de novas alternativas 

terapêuticas referentes à tuberculose 

2. Mapear os medicamentos antituberculostáticos que estejam em 

estudos clínicos (etapas pré-clinica e clínicas) 
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5 METODOLOGIA 

5.1 REVISÃO DA LITERATURA 

O estado da arte foi construído através de literatura científica existente em 

bases de dados indexadas tais como SCOPUS, PubMed e Web of Science. 

Também foram resgatados documentos oficiais e compêndios nas bases de dados 

oficiais, tais como ANVISA (http://portal.anvisa.gov.br/), MS 

(http://portalms.saude.gov.br/). As palavras-chave empregadas para a construção 

desta revisão foram: “tuberculose”, “tuberculosis”, “TB”, “MDR-TB”, “XDR-TB”, “TB 

treatment”. 

O período do levantamento bibliográfico se deu a partir de Maio de 2017 até 

Maio 2018. 

5.2 CENÁRIO TECNOLÓGICO 

5.2.1 Busca em base de patentes 

A busca de patentes foi realizada empregando a base Derwent World Patents 

Index® através do Portal de Periódicos da Capes (www.periodicos.capes.gov.br) 

em setembro de 2018, compreendendo o período de 2008 a 2018. 

 A delimitação temporal foi calculada a fim de absorver, em termos de 

resultados de busca, as patentes que ainda não tornaram-se um produto de vasta 

comercialização, considerando que um medicamento delonga cerca de 10 anos da 

sua concepção/descoberta até sua venda propriamente dita. 

A base Derwent World Patents Index® (DWPI), desenvolvido pela Clarivate 

Analytics, fornece acesso a informações de mais de 52,5 milhões de documentos 

de patentes, dando detalhes sobre mais de 24 milhões de invenções. A base conta 

com patentes desde 1963 até os dias atuais, com cobertura internacional e 

frequência de 82 atualizações por ano.  

A base escolhida para esta pesquisa utiliza, para patentes a partir de 2006, a 

versão 8 da classificação IPC. 
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Nesta metodologia, foi empregada a ferramenta de pesquisa avançada 

combinando os campos de Classificação IPC (IP) e Topic Searches (TS).  

Sendo o principal objetivo do estudo esclarecer as alternativas terapêuticas 

frente à TB, a pesquisa empregou, dentro da seção A (Necessidades Humanas), a 

classe A61 (Ciência médica ou veterinária/Higiene), a qual demonstrou o melhor 

similaridade e proximidade ao assunto em questão. 

Quanto à delimitação das sub-classes, observou-se que as A61K 

(Preparações para finalidades médicas, odontológicas ou higiênicas) e A61P 

(Atividade terapêutica específica de compostos químicos ou preparações 

medicinais) delimitavam o tema de tratamento de forma satisfatória. 

Por fim, para o campo IP foram empregadas dois sub-grupos que delimitavam 

patentes com foco tecnológico em tratamento de tuberculose, a saber:  

• A61K 39/04, referente a patentes relacionadas ao patógeno 

Mycobacterium; 

• A61P 31/06, referente aos antibióticos e quimioterápicos para 

tuberculose. 

O campo de busca TS, isto é, topic searches, busca as palavras que estejam 

nos campos de título, autor, palavras-chave e resumo do documento de patente. 

Para esse campo de busca, empregamos os termos que restringiram os 

documentos relacionados à tuberculose em sua forma resistente (neste caso, sem 

restrição quanto ao tipo de resistência). 

Deste modo, empregou-se a seguinte estratégia de busca para este trabalho: 

IP=(A61K-039/04 OR A61P-031/06) AND TS=(RESISTAN*) AND 

TS=(TUBERC* OR MYCOBACTER) 

A busca, realizada no período de setembro de 2018, gerou resultados, os 

quais foram exportados para o Microsoft Office Excel para tabulação dos dados e 

elaboração de tabelas e gráficos. 

5.2.2 Categorização das Patentes 

A partir das patentes resultantes da busca na base Derwent, faz-se necessário 

a categorização quanto ao campo de utilização e seu propósito e emprego. Os 

resultados foram categorizados considerando título, resumo e o foco tecnológico 

em 8 categorias:  
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• Substâncias com atividade farmacológica para TB; 

• Combinações farmacêuticas; 

• Segundo Uso; 

• Método de Tratamento; 

• Vacinas; 

• Imunobiológicos; 

• Processos produtivos 

• Diagnóstico. 

O campo “foco tecnológico” foi considerado na etapa de categorização pois 

fornece informações baseadas no tipo particular de tecnologia divulgado pelo 

depositante, resumindo as reivindicações da patente. 

5.3 MAPEAMENTO DOS CANDIDATOS À TERAPIA DE TB EM TESTES CLÍNICOS E PRÉ-CLÍNICO 

A fim de mapear e analisar os medicamentos sujeitos às etapas pré-clínica e 

clínicas, a busca foi realizada empregando a base Integrity® através do Portal de 

Periódicos da Capes (www.periodicos.capes.gov.br ), plataforma criada pela editora 

Clarivate Analytics, para auxiliar em pesquisas nas áreas de ciências da saúde e 

desenvolvimento de fármacos. 

A plataforma Integrity® é composta por uma grande variedade de 

informações, com dados biológicos, químicos e farmacológicos de mais 450 mil 

compostos com atividade biológica demonstrada e mais de 2 milhões de citações. 

Ela foi criada para atender às necessidades da indústria farmacêutica, sobretudo 

setores que investem em descoberta e desenvolvimento de novos produtos. 

A busca foi efetuada em outubro de 2018, dentro da área de conhecimento 

“Drugs & Biologics”. Na busca avançada, no campo “Therapeutic group” foi inserido 

“Treatment of Tuberculosis”. Foram analisados os dados de medicamentos 

candidatos que se encontravam em Ensaios Biológicos, Fase Pré-Clínica, Fase 1, 

Fase 2 e Fase 3. Os dados foram exportados para uma planilha de Excel e 

analisados. 
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5.4 PROPOSIÇÃO DE DIRETRIZES 

A partir dos dados elencados nas etapas anteriores, tornou-se possível a 

elaboração racional de propostas e direcionamentos que levem a esclarecimentos 

da questão abordada e que possam servir de fomento para pesquisas e estudos 

posteriores.
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6 RESULTADOS E DISCUSSÃO 

6.1 CENÁRIO TECNOLÓGICO 

O objetivo deste capítulo é apresentar e analisar os principais resultados 

obtidos a partir de documentos de patentes a partir da busca inicial realizada na 

base escolhida. Almeja-se que as informações extraídas forneçam um panorama 

mundial do tema. 

A partir da estratégia de busca realizada na base Derwent, obteve-se como 

resultado 517 patentes. Essas patentes foram observadas sob a ótica do foco 

tecnológico (gráfico 3), demonstrando sua grande maioria relacionada  às indústrias 

química e farmacêutica, isto é, envolvendo descobertas e aplicações terapêuticas de 

compostos químicos.  

Considerando que grande maioria destas patentes foi classificada dentro do 

escopo Química e/ou Farmácia/Farmacologia, demonstra-se que a estratégia de 

busca, que visava minimizar ao máximo o aparecimento de patentes que não 

estivessem correlacionadas à terapia em si, efetuou uma considerável mineração 

dos dados. 

 

 
Gráfico 3: Classificação segundo área de conhecimento. 

Fonte: Adaptado pelo autor (2018). 
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No gráfico 4, desejou-se elucidar quais seriam os principais depositantes das 

patentes desta busca.  

Quanto aos depositantes, a pesquisa destacou a presença de empresas de 

caráter acadêmico, como universidades e de caráter comercial, essencialmente 

indústrias farmacêuticas interessadas no desenvolvimento de novas opções 

terapêuticas.  

 

 
Gráfico 4: Os dez principais depositantes. 

Fonte: Derwent (2018). 
 

O gráfico 4 demonstrou a inferior representação do setor acadêmico neste 

empenho tecnológico. As instituições acadêmicas se fazem presentes no depósito 

de patentes, porém de forma muito mais ramificada que as indústrias farmacêuticas, 

o que significaria dizer que diferentes universidades atuam nesses estudos, em 

conjunto ou não. Por conta desta ramificação, apenas uma universidade (Fudan 

University) pode ser notada entre os 10 principais depositantes. A fim de evidenciar 

a presença das universidades como depositantes, notou-se que das 517 patentes 

desta busca, 140 foram depositadas por universidades, o equivalente a cerca de 

27%, o que confirma a participação comparativamente inferior do setor acadêmico, 

em relação ao privado.  

Embora a literatura aponte para um baixo interesse comercial relacionado à 

terapia de tuberculose, é importante ressaltar que a indústria farmacêutica é uma 

das maiores do mundo, contando com uma grande vantagem econômica para a 
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realização de pesquisas. Além disso, o conteúdo destas patentes podem não 

apenas direcionar para tuberculose em si, mas também para outras doenças 

infecciosas. 

É importante ressaltar que as reivindicações de uma patente procuram 

explorar ao máximo a aplicabilidade de sua patente. Deste modo, uma patente que 

apresente um produto farmacêutico novo pode estar relacionada à tuberculose de 

forma simultânea a outras doenças infecciosas, pulmonares ou não.  

Ocasionalmente, o depósito de uma patente antecede a finalização dos 

estudos necessários quanto à segurança e à eficácia do medicamento, com 

finalidade de antever a proteção e exclusividade de exploração do produto. Em 

geral, a patente é depositada minimamente com dados de eficácia e segurança, 

porém o depositante conta com tempo hábil para realizar pesquisas técnicas mais 

aprofundadas após o depósito. Isto significaria dizer que a empresa posteriormente 

poderá direcionar o medicamento para a terapia de uma doença específica de 

acordo com os resultados que obteve em suas pesquisas. 

Deste modo, não haveria uma maneira precisa de mensurar quais as 

patentes resultantes da presente busca destinam-se especificamente para 

tuberculose. 

Destaca-se como maior depositante a Janssen Pharmaceuticals, subsidiária 

da Johnson & Johnson. A empresa é uma das maiores produtoras de medicamentos 

no mundo, considerada como referência no setor farmacêutico devido a sua 

qualidade e inovação. Sua droga, bedaquilina, alavanca um novo mecanismo de 

ação e é a primeira nova droga, em quatro décadas, a ser aprovada para combater a 

tuberculose.  

Em 2009, a empresa fez um acordo com a Global Alliance for TB Drug 

Development (TB Alliance), uma parceria para desenvolvimento de produtos sem 

fins lucrativos, com o objetivo de colaborar no compartilhamento de conhecimento 

especializado e de recursos.  

A Janssen Pharmaceuticals tem colaboração com a Harvard Medical School, 

investindo cerca de US$ 3,4 milhões para melhorar o acesso ao tratamento da 

tuberculose em algumas das comunidades mais vulneráveis do mundo. 

Buscou-se avaliar também quais seriam as principais universidades 

envolvidas no processo de obtenção destas patentes. Foram encontradas 140 

patentes (27%) com universidades presentes como depositantes em seu documento 
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original. Na tabela 2 estão delimitadas as dez principais universidades depositantes. 

Observa-se a predominância de universidades chinesas, condizente com o perfil 

epidemiológico chinês. 

 
Tabela 2: As dez principais universidades depositantes de patentes relacionadas à terapia de TB. 

Universidade País nº Patentes 
Fudan University China 9 
The State University of New York EUA 7 
Henan University China 5 
Sichuan University China 5 
Nanjing University China 4 
Yonsei University Coreia do sul 4 
Soonchunhyang University Coreia do sul 4 
Sun Yat-sen University China 4 
Zhengzhou University China 3 
Soochow University China 3 

Fonte: o autor (2019). 

 

A avaliação temporal destas patentes quanto à data de prioridade1 (2008 a 

2018) das mesmas demonstra um relevante declínio desde 2015, importante 

impacto na inovação em termos de terapias para tuberculose (gráfico 5). O resultado 

apresentou-se com média de 40,2 no período, com maior contribuição em 2015 (57 

patentes) e, após isso, aceleração negativa. O menor índice apresentado neste 

gráfico foi em 2017 com 24 patentes. Dado o quadro epidemiológico atual, este dado 

implica diretamente na proporção crescente de resistência às atuais drogas. 

                                            
1 A data de prioridade é a data do primeiro depósito de uma determinada 

invenção. 
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Gráfico 5: Distribuição do número de patentes depositadas entre 2008 e 2018. 

Fonte: o autor (2018). 
 

As patentes encontradas nesta busca foram categorizadas de acordo com o 

assunto da patente, especialmente quanto a sua reinvindicação. A separação destas 

em categorias permite a melhor compreensão do que, de fato, é um novo fármaco 

dentre todas as alternativas terapêuticas encontradas na busca. 

O Gráfico 6 apresenta a distribuição dos depósitos de acordo com a 

categorização empregada. Observa-se que a maioria das patentes obtidas nesta 

estratégia de busca trata-se de substâncias com atividade farmacológica para TB 

(187 patentes, cerca de 37%), demonstrando um essencial interesse por parte dos 

inventores na concepção de novas moléculas farmacêuticas.  

Em seguida, destaca-se a segunda categoria mais predominante, a de 

novas combinações farmacêuticas, composta de 133 patentes, representando 26% 

do total de patentes desta pesquisa. 
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Gráfico 6: Distribuição das patentes de acordo com a categorização aplicada. 

Fonte: o autor (2018) 
  

É válido ressaltar que ao analisarmos todas essas categorias, tratamos 

direta ou indiretamente de propostas inovadoras para a terapia da tuberculose. É 

salutar que haja inovação que permeie, por exemplo, as novas composições, ainda 

que não estejam inserindo necessariamente um novo fármaco, bem como novas 

tecnologias de produção dos medicamentos já existentes, a fim de aprimorar a etapa 

biofarmacêutica de sua administração. 

Conforme este trabalho se destina ser um subsídio para a tomada de 

decisão a respeito do futuro portfólio industrial farmacêutico do Laboratório Oficial 

Farmanguinhos, haja vista sua importância no mercado farmacêutico brasileiro, 

destacam-se as patentes que envolvem substâncias com atividade terapêutica e 

novas combinações farmacêuticas como objeto de estudo das próximas seções. 

6.2 SUBSTÂNCIAS COM ATIVIDADE FARMACOLÓGICA PARA TB 

Os atuais medicamentos na terapia contra TB demonstram-se obsoletos e  

insuficientes frente aos casos de MDR-TB e XDR-TB. Em vista desta lacuna na 

saúde pública global, é válido estruturar novas estratégias terapêuticas.  

O fumarato de bedaquilina (Sirturo ®) é uma diarilquinolona, originada pela 

Janssen Pharmaceuticals, lançada em 2013 nos EUA para o tratamento de 
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tuberculose pulmonar resistente a múltiplas drogas (MDR-TB) em adultos, como 

parte da terapia combinada. Em 2014, recebeu a aprovação condicional na União 

Européia.  

Em 2018, o medicamento foi lançado no Japão para o tratamento da 

tuberculose pulmonar resistente a múltiplas drogas (MDR-TB). A empresa está 

avaliando o medicamento em um ensaio clínico de fase II em crianças e 

adolescentes com tuberculose pulmonar resistente a múltiplas drogas (MDR-TB), em 

combinação com um regime de base de medicamentos para TB-MDR. 

Delamanida, um antibiótico ativo contra cepas do Mycobacterium 

tuberculosis, foi lançado no Reino Unido e no Japão para o tratamento de 

tuberculose multirresistente em 2014. Ensaios de Fase III para o tratamento da 

tuberculose multirresistente estão em curso e um estudo de fase II para o uso 

pediátrico está em andamento na Europa. 

Escassos são os exemplos de drogas como bedaquilina e a delamanida, 

lançadas no mercado para casos de resistência às demais drogas. Além disso, os 

pacientes portadores de XDR-TB têm ainda menos opções de tratamento e 

prognóstico muito mais negativo. 

Neste capítulo, busca-se avaliar as patentes cujo conteúdo esteja 

relacionado às novas moléculas empregadas no tratamento de tuberculose. 

Assim como observado anteriormente, a avaliação temporal destas patentes 

quanto à data de prioridade (2008 a 2018) das mesmas demonstra um destacável 

declínio (gráfico 7). O resultado apresentou-se com média de 15,5 no período, com 

maior contribuição em 2008 (29 patentes). Após 2013 observou-se uma aceleração 

negativa.  
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Gráfico 7: Distribuição temporal das patentes de substâncias farmacologicamente ativas. 

Fonte: o autor (2018) 
 

No gráfico 8, foi realizada uma análise destes documentos de patente 

quanto ao país depositante, demonstrando a supremacia norte-americana (65 

patentes) e chinesa (58) no depósito de patentes, seguido por Reino Unido (9), Índia 

(9) e Japão (6). O papel do Brasil no cenário foi pouco representativo (3 patentes).  

Os dados epidemiológicos de tuberculose na China e na Índia faz desta 

doença um grande problema de saúde pública. A China tem a segunda maior 

epidemia de TB do mundo depois da Índia. Segundo o relatório global anual da 

OMS, em 2017 havia uma estimativa de 558.000 novos casos de resistência a 

rifampicina TB (RR-TB), dos quais quase a metade estava em três países: Índia 

(24%), China (13%) e Federação Russa (10%). 

 

0 

5 

10 

15 

20 

25 

30 

35 

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 

Substâncias com atividade para TB 
Patentes/Data de prioridade 



 
 

54 

 
Gráfico 8: Os principais países depositantes de patentes de substâncias farmacologicamente 

ativas. 
Fonte: o autor (2018) 

Deste modo, é plausível observar um maior interesse tecnológico voltado 

para o desenvolvimento de novas alternativas terapêuticas para o grande problema 

de saúde pública destes países. 

No gráfico 9 postula-se a apresentar a distribuição das patentes de acordo 

com o depositante. Avaliando os resultados sob a perspectiva comercial versus 

acadêmica, observou-se que 27% das patentes relacionadas às substâncias 

farmacologicamente ativas tiveram participação de diferentes universidades (50 

patentes). Esta proporção corrobora com o dado apresentado no gráfico 4, onde 

avaliou-se as patentes antes da categorização. Esse dado é de alta relevância, pois 

é notório o papel das universidades no desenvolvimento de medicamentos que 

atuem em doenças negligenciadas, com interesse comercial inferior. Traçando um 

paralelo com outras doenças, as indústrias farmacêuticas tem alto interesse em 

enfermidades cujo retorno econômico seja factível, o que não ocorreria com a 

tuberculose.  

Em seguida, os depositantes com maior ocorrência na pesquisa são 

empresas chamadas Big pharmas, isto é, indústrias farmacêuticas que detém de 

considerável parcela de market share, com grande destaque no mercado de 

medicamentos. 
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Liderando as big pharmas, encontra-se a Janssen Pharmaceuticals, 

conforme apresentado também no gráfico 9. 

 

 
Gráfico 9: Os principais depositantes de patentes de substâncias com atividade terapêutica 

para TB. 
Fonte: o autor (2018) 

 

Buscou-se, também, avaliar os países escolhidos pelo requerente para 

proteção da invenção. Destaca-se, no gráfico 10, que 65% destas patentes incluem 

o Brasil como estado escolhido para proteção, no entanto, 35% das patentes (65 

patentes) não apresentam tal cobertura. Das 65 patentes que não apresentariam 

cobertura no Brasil, 52 são chinesas, isto é, 80%. Além disso, mais de 50% destas 

patentes foram depositadas por universidades chinesas (27 patentes).  
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Gráfico 10: Cobertura das patentes de substâncias farmacologicamente ativas no Brasil. 

Fonte: o autor (2018) 
 

6.3 COMBINAÇÕES FARMACÊUTICAS 

Nesta categoria, as patentes reivindicam um ou mais agentes 

antimicrobianos em combinação com outros compostos farmacêuticos, seja pela 

justificativa farmacodinâmica, seja pela farmacocinética.  

A avaliação temporal destas patentes quanto à data de prioridade (2008 a 

2018) das mesmas demonstra um declínio desde 2015, igualmente observado no 

gráfico 5. O resultado apresentou-se com média de 10 patentes/ano neste período, 

com maior contribuição em 2015 (23 patentes) e, após isso, desaceleração.  
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Gráfico 11: Distribuição temporal das patentes de combinações farmacêuticas. 

Fonte: o autor (2018) 
No gráfico 12, observou-se a supremacia chinesa frente aos demais países 

depositantes, destacando-se com 57% das patentes, seguido dos Estados Unidos 

com 12%. O papel do Brasil foi inferior, com apenas 1 patente relacionada ao tema. 

Observando o conteúdo destas patentes, é frequente observar que muitas 

destas patentes também retratam agentes oriundos da medicina tradicional chinesa. 

A incidência da referência, no campo de reivindicações, à medicina tradicional 

chinesa se faz presente em 20% do total de patentes relacionadas a novas 

combinações farmacêuticas (26 patentes). 
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Gráfico 12: Principais países depositantes das patentes de combinações farmacêuticas. 

Fonte: o autor (2018) 
 

Observando sob a ótica dos depositantes, há uma homogeneidade em 

relação às empresas privadas, onde a maioria das empresas tem de 1 a 5 depósitos. 

Porém, destaca-se no gráfico 13 a participação das universidades como 

depositantes. Avaliando os resultados sob a perspectiva âmbito empresarial versus 

âmbito acadêmico, observou-se que 22% das patentes relacionadas a novas 

combinações farmacêuticas tiveram participação de instituições acadêmicas (29 

patentes). 
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Gráfico 13: Perfil dos depositantes das patentes de combinações farmacêuticas. 

Fonte: o autor (2018) 
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6.4 MEDICAMENTOS EM ESTUDOS CLÍNICOS 

Os medicamentos em pesquisa são submetidos a diferentes testes, divididos 

em fases, sendo as iniciais as que envolvem uma sequência de experimentos e 

caracterização, como uma triagem básica. São empregados na fase dos ensaios 

biológicos, testes em nível molecular e celular para enfim a realização de testes em 

organismos vivos, a fim de definir a atividade e a seletividade do futuro candidato a 

fármaco. O tipo e o número de testes iniciais são particulares ao fármaco estudado. 

(BARREIRO, 2002). 

Nos ensaios pré-clínicos avalia-se tanto a toxicidade dos candidatos como a 

cinética destes em modelo experimental animal. Eles tem como objetivo principal a 

avaliação farmacológica in vitro e in vivo para a obtenção do maior conhecimento 

possível acerca das propriedades e dos efeitos adversos do fármaco em 

desenvolvimento. O composto é submetido a testes de toxicidade a curto e longo 

prazo, para que suas propriedades farmacológicas possam ser definidas dentro de 

uma relação dose-resposta (FERREIRA et al., 2009).  

Os candidatos a fármacos que passam com sucesso pelos procedimentos 

iniciais de triagem e estabelecimento do perfil farmacológico devem ser 

cuidadosamente avaliados quanto aos riscos potenciais, antes e no decorrer dos 

testes clínicos. Os estudos clínicos correspondem à pesquisa conduzida em 

pacientes, ou em voluntários sadios, usualmente, destinada a avaliar um novo 

tratamento. Os estudos clínicos são divididos em quatro fases, a saber: 1, 2, 3 e 4 

(farmacovigilância após comercialização) (LIMA et al., 2003) 

É salutar compreender deste mercado em que ponto evolutivo encontram-se 

os medicamentos em desenvolvimento. Para tal, avaliou-se os medicamentos em 

etapas pré-clínicas e clínicas na base Integrity. Segundo o gráfico 14, observa-se 

que os medicamentos em etapa de desenvolvimento evoluem de maneira escassa 

às etapas clínicas (fase 1, fase 2 e fase 3).  
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Gráfico 14: Distribuição de medicamentos candidatos à terapia de tuberculose em suas fases de 

teste. Fonte: o autor (2018) 
 

Esta dificuldade é resultado de possíveis causas como a falta de eficácia, a 

existência de toxicidade, interesse comercial ou incerteza quanto à segurança no 

testes clínicos. 

Avaliou-se as principais empresas e instituições envolvidas nas etapas de 

desenvolvimentos de candidatos a novos fármacos para a terapia de TB, desta vez 

avaliando os medicamentos nas fases pré-Clínica, fase 1, fase 2 e fase 3. No gráfico 

15 observamos a presença de bigpharmas, porém também observa-se a presença 

de instituições de pesquisa, como universidades e institutos de ciência e tecnologia. 
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Gráfico 15: Principais empresas/instituições envolvidas nas etapas de testes de novos medicamentos 

para terapia de tuberculose. Fonte: o autor (2018) 
 

Também buscou-se um olhar por meio da ótica de instituições públicas, como 

realizado na tabela 2. Na tabela 3, listou-se as dez principais universidades 

envolvidas no processo de ensaios biológicos, estudos pré-clínicos e clínicos. 

Diferente do resultado apontado pela tabela 2, onde as universidades eram em sua 

maioria orientais, o resultado apontado na tabela 3 direciona para universidades 

americanas. Os dois resultados corroboram com o gráfico 8 e 12 que demonstraram 

a predominância dos Estados Unidos e China na pesquisa e desenvolvimento de 

medicamentos para terapia de TB. 
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Tabela 3: As dez principais universidades envolvidas nos ensaios biológicos, estudos clínicos e pré-

clínicos de candidatos à terapia de TB. 

Fonte: o autor (2019). 

 

6.5 DISCUSSÃO 

Corroborando com o objetivo principal deste trabalho, procurou-se elucidar o 

cenário tecnológico de forma a esclarecer, em alguns aspectos, a possível futura 

tomada de decisão de gestores acerca do assunto.  

Buscando aprimorar a atual terapia contra tuberculose, dada sua notória 

insuficiência frente às formas multirresistentes do bacilo, o mercado farmacêutico 

não se demonstra de completo estagnado. Há uma progressão, embora muito 

inferior à desejada. Sabe-se que dos 199 novos fármacos desta pesquisa de 

patentes e dos 724 estudos clínicos e pré-clínicos encontrados, apenas alguns 

candidatos estarão, de fato, aptos em termos de segurança e eficácia. Isto pode ser 

confirmado ao verificar o escasso número de candidatos (3) que estão atualmente  

em Fase 3. 

Universidade nº Estudos Clínicos 

Universidade de Illinois 40 

Universidade de Tennessee 19 

Universidade Estadual do Colorado 19 

Universidade Johns Hopkins 15 

Universidade de Minnesota 14 

Universidade Estadual de Nova York 14 

Universidade de Notre Dame 14 

Universidade de  Auckland 13 

Universidade de Navarra 10 

Universidade de Alberta 7 
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Destaca-se, ainda, que alguns países se mostram mais atuantes nestas 

pesquisas que outros, são eles:  Estados Unidos, China, Índia, Japão e Reino Unido. 

Esse dado também é confirmado quando avaliamos as principais instituições de 

ensino e pesquisa envolvidas, onde ganham destaque a presença de universidades 

americanas e chinesas. 

Acerca deste ponto, é salutar pensar que uma diretriz que possa ser proposta 

neste trabalho esteja relacionada à parceria entre os LFO e universidades apontadas 

neste trabalho, conforme as tabelas 2 e 3. As parcerias estruturadas entre 

instituições públicas são de prática usual no âmbito da pesquisa, considerando o 

amplo relacionamento que o pesquisador usualmente obtém em sua carreira. 

Considerando que Farmanguinhos, como um LFO, possui um estruturado 

departamento de pesquisa e desenvolvimento, esta seria uma diretriz interessante 

para gestão deste laboratório. 

Através dos resultados apontados nas tabelas 2 e 3, seria possível mapear as 

principais universidades envolvidas ativamente em processos de pesquisa e 

desenvolvimento de novas alternativas terapêuticas. 

É válido salientar que atualmente o Brasil pratica parcerias do tipo público-

privado, como as próprias PDP (Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo). As 

PDP contendo o objetivo de incentivar a indústria nacional, almejam promover a 

parceria entre instituições públicas e privadas para a absorção de produtos, isto é, a 

produção de medicamentos. São aprovados, essencialmente, medicamentos usados 

no tratamento das doenças mais prevalentes no país ou ainda medicamentos de alto 

custo para a população. Considerando possível, então, o processo de incorporação 

tecnológica por LFO de novas tecnologias desenvolvidas por instituições privadas. 

Desse modo, a segunda diretriz proposta remete às parcerias público-privada 

que possam ser entrelaçadas. De acordo com os dados apresentados nos gráficos 

4, 9 e 15, é possível visualizar possíveis parceiros tecnológicos, já que se tratam das 

principais empresas envolvidas no processo de desenvolvimento. 

De acordo com o cenário tecnológico apresentado na seção de resultados, 

verificou-se a presença de patentes que não apresentariam cobertura no Brasil. 

Desta forma, esta pode ser considerada uma terceira estratégia para o 

direcionamento de novas pesquisas e estudos para o desenvolvimento de novos 

medicamentos no país. 
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A perspectiva futura para o cenário em TB pode ser promissora, dado os 

resultados apresentados. Entretanto, a tímida participação do Brasil, detentor de 

apenas 0,6% das patentes nos resultados expostos neste trabalho, aponta para uma 

insuficiência tecnológica deste país, na qual diretrizes baseadas em parcerias 

demonstram-se muito mais factíveis a fim de, de fato, atuarmos em cenário de 

mudança em termos de saúde pública nacional.  
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7 CONCLUSÕES 

Face ao exposto no capítulo de resultados, a inovação foi caracterizada em 

termos de patentes depositadas e análise dos medicamentos em estudos clínicos. 

Com relação ao depósito de patentes, observou-se um declínio considerável, 

corroborando com o que muitos autores pontuam, isto é, baixo interesse comercial 

por parte das indústrias farmacêuticas. 

Foi interessante também elucidar qual o perfil dos depositantes nesta área, na 

qual 27% representaram diversas universidades depositantes, destacando-se ainda, 

as chinesas e americanas. Observando os principais depositantes, notam-se as big 

pharmas, como a Janssen Pharmaceuticals, contando com 20 patentes na área de 

pesquisa.  

Neste estudo, as patentes foram categorizadas de acordo com o que está 

sendo reivindicado  e descrito no documento original. Nesta categorização, 37% dos 

documentos reivindicam substâncias com atividade terapêutica proposta para TB e 

26% combinações farmacêuticas. 

As patentes que abordam novos fármacos apresentaram considerável 

predominância dos Estados Unidos (35%) e da China (31%) como países 

depositantes, similarmente observado para as patentes que abordam novas 

combinações farmacêuticas (China 54% e Estados Unidos 14%). 

A avaliação de medicamentos em estudos clínicos apontam para escassos 

candidatos a fármacos em fases avançadas (fases 1, 2 e 3), dado a dificuldade de 

evolução em estudos de segurança e eficácia. Foram observadas universidades e 

indústrias farmacêuticas destacando-se entre as dez principais instituições 

envolvidas nos estudos. 

Perante os dados apresentados, este trabalho se propôs em identificar 

oportunidades e diretrizes para orientação de gestores, onde notou-se a 

possibilidade de estabelecer parcerias do tipo público-público, com universidades 

destacadas nessa obra, ou ainda público-privada.	  
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8 PERSPECTIVAS FUTURAS 

O presente estudo poderá ser ferramenta para emprego em estudos 

posteriores. A partir do cenário tecnológico apresentado, os dados poderão ser 

empregados em técnicas de prospecção tecnológica, como um roadmap.  

De forma genérica, um roadmap (produto da técnica) é a ilustração 

decaminhos ou rotas que existem em um espaço geográfico, tratando-se de uma 

ferramenta que fornece a compreensão, a proximidade, a direção e algum grau de 

certeza em situações de planejamento (SCHALLER, 2004). O roadmap poderá, 

ainda, ser desenvolvido a partir da metodologia technology roadmapping (TRM), um 

método capaz de auxiliar no planejamento estratégico, integrando, ao longo do 

tempo, o mercado, o produto e a tecnologia (ALBRIGHT & KAPPEL, 2003). 

O produto, chamado de  roadmap,  almeja ser uma visão prospectiva, tendo 

como principal objetivo o fortalecimento do planejamento estratégico da empresa, 

uma vez que emprega um conjunto de oportunidades dentro de um campo de 

atuação. O TRM é empregada como técnica capaz de descrever o ambiente futuro 

em termos dos objetivos e planos internos da companhia e como esses objetivos 

podem ser alcançados após um período de tempo. 

Deste modo, os dados podem contribuir positivamente para mapear 

necessidades e oportunidades dentro deste mercado, aplicando-os em técnicas de 

prospecção tecnológica. 
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9 PUBLICAÇÕES E APRESENTAÇÕES 

9.1.1 Artigos Científicos: 

O artigo denominado “Big Data e a saúde negligenciada em dengue, zika e 

chicungunha: uma análise translacional da tríplice ameaça no século 21.” foi 

publicado na Revista Ciência da Informação do Ibict em co autoria com Prof. Dr. 

Jorge Lima Magalhães, Dra. Zulmira Hartz e o Prof. Dr. Luc Quoniam. A editoria e 

publicação se deu em 23 fevereiro 2018, porém a revista faz alusão ao número de 

2016. 

Endereço eletrônico: http://revista.ibict.br/ciinf/article/view/4061/3579  

O mesmo pode ser visualizado no APÊNDICE A. 

Em janeiro de 2019 foi submetido o artigo científico “An overview of the 

antibiotics in Brazil: a sovereignty been lost of the amoxicillin” à Chemistry Today, na 

sessão convidado, para abordar tema de relevância na área farmacêutica, como 

uma problemática global.  

Este artigo está “em submissão” (APÊNDICE B). 

9.1.2 Capítulo de livro 

O capítulo denominado “Information System for Knowledge Management of 

the Technological Platforms in Brazil Healthcare” foi publicado em 2018 na IGI 

Global, na obra “Handbook of Research on Expanding Business Opportunities With 

Information Systems and Analytics”. Os co-autores deste capítulo são: Prof.Dr.Jorge 

Lima Magalhães, Dra. Zulmira Hartz e Profa. Dra. Adelaide Antunes. 

Endereço Eletrônico: https://www.igi-global.com/chapter/information-

system-for-knowledge-management-of-the-technological-platforms-in-brazil-

healthcare/208557 

A folha de rosto deste capítulo pode ser observada no APÊNDICE C. 

9.1.3 Comunicação oral 

Ademais, o trabalho com seus resultados preliminares abordados neste 

documento foram apresentados na sessão de comunicação oral do  IV International 

Symposium on Challenges and New Technologies in Drug Discovery and 
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Pharmaceutical Production, com êxito do prêmio de primeiro colocado na categoria 

de Gestão na indústria Farmacêutica (Management in the Pharmaceutical Industry). 

 
 Este trabalho pode ser observado no APÊNDICE D.
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RESUMO
Nos últimos anos, a literatura associada ao Big Data em saúde tem crescido rapidamente, necessitando de 
estudos bibliométricos e cientométricos para uma abordagem com visualização que conduza a mineração 
profunda e revele um panorama de informações essenciais para subsidiar os tomadores de decisão. O uso 
da informática na saúde é crucial e é definida como a aplicação sistemática de informação, informática e 
tecnologia em áreas de saúde pública, incluindo vigilância, prevenção, preparação e promoção da saúde. 
As principais aplicações são promover a saúde de toda a população e prevenção de doenças. A ênfase na 
prevenção de doenças usando grande variedade de intervenções é aspecto que torna a saúde pública, via 
informática, diferente dos demais campos da área da ciência da informação. Este trabalho explora 100 milhões 
de patentes na base European Patent Office usando o software livre Patent2Net. As tendências tecnológicas e 
oportunidades à saúde pública global de dengue, zika e chicungunha permitem analisar os dados científicos e 
tecnológicos desta tríplice ameaça, bem como suas correlações. São identificados oportunidades de inovação 
e geração de informações essenciais para os gestores. Foram extraídas 1.975 patentes e 3.177 famílias de 
patentes, com maior índice de classificação CIP A61K, o que configura várias oportunidades para preparações 
médicas em suas variadas formas. O pico de publicação ocorreu no ano de 2016, sendo os últimos 10 anos 
os mais intensos em depósitos concedidos. Os maiores detentores de patentes são cientistas e empresas 
localizadas nos EUA. A localização dos pesquisadores e respectivos detentores é identificada.

Palavras-chave: Saúde pública. Dengue. Zica. Chicungunha. Big Data. Gestão do conhecimento.
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Big data and neglected health in dengue, zika and chikungunya: a 
translational analysis of the triple threat in the 21st century
ABSTRACT

In recent years, the literature associated with Big Data in health has grown rapidly, requiring bibliometric 
and scientometric studies for a visualization approach that leads to deep mining and reveals a panorama of 
information essential to support decision makers. The use of information technology in health is crucial and 
is defined as the systematic application of information, computing and technology in public health areas, 
including surveillance, prevention, preparation and health promotion. The main applications are to promote 
the health of the whole population and prevention of diseases. The emphasis on disease prevention using 
a wide range of interventions is one aspect that makes public health, via information technology, different 
from other fields in the area of   information science. This work explores 100 million patents in the European 
Patent Office base using patent2Net free software. The technological trends and opportunities for the global 
public health of dengue, zika and chicungunha allow to analyze the scientific and technological data of this 
triple threat, as well as its correlations. Opportunities for innovation and the generation of key information for 
managers are identified. A total of 1,975 patents and 3,177 patent families were obtained, with the highest 
CIP A61K classification, which provides several opportunities for medical preparations in their various forms. 
The publication peak occurred in 2016, with the last 10 years being the most intense in deposits granted. The 
largest patent holders are scientists and companies located in the USA. The location of the researchers and 
their holders is identified.

Keywords: Public health. Dengue. Zica. Chicungunha. Big data. Knowledge management.

Big data y la salud olvidada en dengue, zika y chikunguña: un análisis 
traslacional de la triple amenaza en el siglo 21
RESUMEN

En los últimos años, la literatura asociada al Big Data en salud ha crecido rápidamente, necesitando estudios 
bibliométricos y cientométricos para un enfoque con visualización que conduzca a la minería profunda y revele un 
panorama de informaciones esenciales para subsidiar a los tomadores de decisión. El uso de la informática en la 
salud es crucial y se define como la aplicación sistemática de información, informática y tecnología en áreas de 
salud pública, incluyendo vigilancia, prevención, preparación y promoción de la salud. Las principales aplicaciones 
son promover la salud de toda la población y prevención de enfermedades. El énfasis en la prevención de 
enfermedades usando gran variedad de intervenciones es un aspecto que hace la salud pública, vía informática, 
diferente de los demás campos del área de la ciencia de la información. Este trabajo explora 100 millones de 
patentes en la base European Patent Office usando el software libre Patent2Net. Las tendencias tecnológicas y 
oportunidades para la salud pública global de dengue, zika y chicunguna permiten analizar los datos científicos 
y tecnológicos de esta triple amenaza, así como sus correlaciones. Se identifican oportunidades de innovación y 
generación de información esencial para los gestores. Se extrajeron 1.975 patentes y 3.177 familias de patentes, 
con mayor índice de clasificación CIP A61K, lo que configura varias oportunidades para preparaciones médicas 
en sus variadas formas. El pico de publicación ocurrió en el año 2016, siendo los últimos 10 años los más intensos 
en depósitos concedidos. Los mayores titulares de patentes son científicos y empresas ubicadas en los Estados 
Unidos. Se identifica la ubicación de los investigadores y sus poseedores.

Palabras clave: Salud pública. Dengue. Zica. Chikungunya. Big Data. Gestión del conocimiento.
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INTRODUÇÃO
A era do conhecimento traz o grande desafio de 
gerenciar o fenômeno Big Data existente na Web 
visível ou oculta (LYNCH, 2008a; QUONIAM, 
LUCIEN, 2010a). Esse elemento se traduz em 
manipular enorme volume de dados estruturados 
e não estruturados. O procedimento não é trivial 
e torna-se difícil processá-los usando meios 
tradicionais de banco de dados, softwares e técnicas, 
pois excedem toda a capacidade de processamento 
tradicional. Nesse contexto, uma das alternativas 
são as ferramentas Web 2.0, nas quais o usuário 
deixa de ser passivo no processo de comunicação 
para se tornar elemento ativo e que acrescenta valor 
às informações (BRUYÈRE; SOLER; QUONIAM, 
2010; O’REILLY, 2007).

Segundo a Lei de Moore, os números de transistores dos 
chips dobram a cada 18 meses e com custo constante 
(LENTE; RIP, 1998). Paralelamente, a capacidade per 
capita tecnológica do mundo para armazenar informações 
praticamente dobrou a cada 40 meses desde a década 
de 80. A partir de 2012, todos os dias são criados 2,5 
quintilhões (2,5 x 1018) de bytes.

A chegada do século XXI e a globalização dos 
mercados têm provocado mudanças profundas 
na era do conhecimento, dentre elas, essa geração 
de dados e informações que são disponibilizadas 
em rede alcançam números sem precedentes na 
história da humanidade. Esses dados criados são, 
praticamente, instantâneos (LYNCH, 2008a).

Esse fenômeno crescente de dados é denominado 
Big Data e se apresenta como desafio constante para  
identificar os dados core, extraí-los, tratá-los e, por 
conseguinte, disponibilizá-los de modo gerencial 
para análise dos tomadores de decisão, sejam de 
empresas, governo ou da academia. Portanto, novas 
atividades surgem, como o Data scientist, no afã de 
buscar continuamente melhorar a forma de lidar 
com o Big Data, consequentemente, novas formas 
de análises têm aparecido em função dos constantes 
desdobramentos tecnológicos. Nesse âmbito, 
a tecnologia da informação tem contribuído 
significantemente no auxílio de resolução de 

problemas em qualquer área da ciência (LYNCH, 
2008b; QUONIAM, LUCIEN, 2010b), como por 
exemplo a saúde pública.

A problemática do Big Data se traduz em 
manipular enorme volume de dados estruturados 
e não estruturados, tornando-se tão grande, que 
é difícil processá-los usando meios tradicionais 
de banco de dados, softwares e técnicas, pois 
excedem toda a capacidade de processamento 
tradicional. Nesse contexto, uma das alternativas 
são as ferramentas Web 2.0 - termo cunhado entre 
as empresas O’Reilley e MediaLive International, 
na conferência de 2004. O conceito 2.0 pode ser 
caracterizado como “interação”, em que o usuário 
deixa de ser passivo no processo de comunicação 
para se tornar elemento ativo e que acrescenta valor 
às informações, tornando implícita a existência de 
uma arquitetura de participação contínua e que 
envolve de maneira direta cada indivíduo. Pode 
exemplificar-se como a Wikipedia, Facebook, blogs 
etc (BRUYÈRE; SOLER; QUONIAM, 2010; 
O’REILLY, 2007; QUONIAM, LUCIEN, 2010b).

Considerando a ferramenta 2.0 Wikiminer, verifica-
se que 47% dos dados existentes no universo do 
Big Data são relativos à área da saúde. Assim, 
pode-se concluir que há necessidade de que sejam 
desenvolvidas novas metodologias de diagnóstico 
no intuito de superar o limite humano de análise 
dos dados. Cabe ressaltar que o volume de dados é 
oriundo da Web visível, onde corresponde a 4% dos 
dados da Web. Os 96% restantes referem-se à Web 
profunda, onde estão os dados mais “preciosos” e, 
portanto, torna-se necessário o uso de ferramentas 
específicas como programas de data mining e até 
licenças para acesso a base de dados (HUBERMAN, 
2012; MAGALHÃES; QUONIAM, 2013; 
NAKAYAMA, 2004).

A Organização Mundial da Saúde (OMS) afirma 
que 80% da população mundial não tem acesso aos 
medicamentos essenciais. Eles vivem em países de baixa 
ou média renda e, portanto, são negligenciados. Neste 
contexto, é premente novas abordagens translacionais 
a fim de realizar pesquisas para área a da saúde não 
mais tradicionais. Esta realidade se potencializa com a 
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APÊNDICE B– AN OVERVIEW OF THE ANTIBIOTICS IN BRAZIL: A SOVEREIGNTY 
BEEN LOST OF THE AMOXICILLIN 
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APÊNDICE C – AN EVALUATION OF PARTNERSHIP FOR PRODUCTIVE 

DEVELOPMENT IN BRAZIL HEALTHCARE 
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ABSTRACT

In the information era, great challenges in healthcare are now intensifying. Regarding challenges for 
public health, they are intensified not only in developing and less developed countries on account of 
parasitic diseases, but also for developed countries because of emerging and reemerging diseases. When 
these diseases are associated with chronic or acute diseases, they intensify causing a serious public 
health problem as drugs resistance, neglected disease, and those that perpetuate poverty. Thus, it is 
important to find out new tools for management information. In health area, the financial turnover in 
the world was US$ 1 trillion dollars only in medicines sector. In Brazil, about US$ 40 billion. Even in 
times of crisis, this is a sector with constantly expanding business whether by incorporating new tech-
nologies, new players in research and development, as well as adjustments to public health policies, 
regulatory issues, and global outbreaks of disease. These facts lead to constant adjustments of business 
in companies, universities, and government actions. This statement is aligned in the knowledge-based 
strategy advocated by Etzkowitz. In 2017, three lists of new strategic products for the Brazilian health 
system had already been changed. Using new intelligence systems, the government adopted new strategic 
business partnerships and were conceived in 2017 (others replaced) with budgets of more than 6 billion
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Introduction 
Tuberculosis (TB) is the world’s deadliest infectious disease, responsible for 1.8 million of deaths each year and a top ten causes of death worldwide. World TB 
Report 2016 (1) estimated that 10.4 million people became sick with TB. Of these, 580,000 cases were drug-resistant. An estimated 9.7% of cases of MDR 
tuberculosis were extensively drug resistant (XDR-TB) (2). Today’s prevailing TB drugs, developed half a century ago, are not enough to eradicate this disease. Two 
new tuberculosis drugs have been licensed after almost 50 years of no tuberculosis drugs being registered (3). TB therapy lasts from six months to longer than two 
years. In order to end the TB epidemic, patients will need better options than long and toxic medicines. TB is the leading global cause of death from a single 
infectious disease, accelerated by the HIV epidemic and appearance of multi-drug resistance (MDR-TB). The treatment prevented 49 million deaths globally 
between 2000 and 2015 (1), but important diagnostic and treatment gaps persist. Global progress depends on significant advances in TB prevention and care. 
Moreover, the regimen is not always well-tolerated, taken, well-absorbed and the regimen can give side effects and worse adverse events like liver toxicity. 
Problems with compliance, sub-optimal drug levels and tolerability can lead to resistance. More selective, better-tolerated and shorter drug regimens are needed 
to eliminate TB more quickly and efficiently 
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Objective & Method   
In view of the presented scenario, drug resistant TB is on the rise, so new drugs are urgently needed. The study presents the analysis and synthesis of patent 
documents on TB treatment of people who contracted TB worldwide. Patent documents were recovered through the Orbit Intelligence® system of the French-
American company Questel®, where research strategies were developed and tested. Orbit covers publications from 87 national offices and 6 regional offices 
(EPO, WIPO, OAPI, ARIPO, EAPO and CGC). Research strategy was TUBERCULOS+ AND (TRACH+ OR BRONCH+ OR PULMONAR+ OR ALVEOL+ OR PLEURA+ 
OR BREATH+ OR RESPIRA+) and 
(TUBERCULOS+ AND (TRACH+ OR BRONCH+ OR PULMaONAR+ OR ALVEOL+ OR PLEURA+ OR BREATH+ OR RESPIRA+))/TI/AB/IW AND (A61K OR A61P)/IPC. 
The present study was carried out in three stages: search and retrieval of patent documents about TB, treatment and analysis of data and conclusion. The main 
objective of this study was clarifying and characterize how innovation is placed on TB treatment. 
 

Conclusion 
According to described scenario, innovation related to tuberculosis drug therapy is primordial to 
offer a better treatment, essentially due to less adverse effects. The metric of innovation adopted, 
number of patents, can represent a good mensuration of innovation. Orbit data shows a 
representative interest of Big Pharmas in developing alternatives. It can also be concluded that US 
and China represents major countries interested on TB treatment alternatives.   

Results & Discussion
-  Orbit research showed that between 

1997 and 2016 there was an increase in 
the number of patents (Figure 1).  

-  IPC class: most patents are classified as 
A61K (preparations for medical, dental, 
or toilet purposes), which means there is 
an interest on TB treatment (Figure 2).  

-  Assignee: This fact above is confirmed 
by evaluating distribution (without 
filtering by IPC subclass) of assignee, 
where most of companies are Big 
Pharmas (Figure 3).  

-  Countries: main titular nations hold 
69% of the patents. First place belongs 
to the US representing 41% of the total 
documents recovered. China, which 
occupies the second position, represent 
28% of the total sample (Figure 4).  

-  Evaluating by IPC Class, both countries 
still occupy same position on ranking. 

-  China is facing high prevalence rates of 
d rug- res i s tant TB and MDR-TB, 
occupying the second highest caseload 
of multidrug-resistant tuberculosis in the 
world, what perfectly explain its interest 
of innovation on TB treatment. 

-  On the other hand, other nations with 
the high number of cases of the disease, 
such as Brazil, account less than 1% of 
these patents (Figure 5). 

Figure 1 – Distribution of search results by years   

Figure 2 – Distribution of search results by IPC subclass   

Figure 5 – Distribution of search results by Country (with IPCsubclass filter A61K) 

Figure 4 – Distribution of search results by years  (without IPC subclass filter) 
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Figure 3 – Distribution of search results by Assignee (Without IPC class filter) 


