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Resumo

Com o objetivo de promover o desenvolvimento de negdcios de uma empresa do setor farmacéutico mediante o langamento de um
medicamento inovador para o tratamento de pacientes internados por Covid-19, em estagios moderado e grave, a agdo intervencionista
descrita seguiu método para a construggo de trabalhos préticos aplicados a resolugéo de problemas organizacionais e aproveitamento de
oportunidades. Chegou-se, assim, a definicéo, avaliagdo e implementagdo das estratégias adotadas para a finalidade proposta, mediante
inovagdo radical em produto, de uma molécula farmacéutica inédita patenteada, inovacdo de posi¢éo, por sua aplicacdo a finalidades
diversas, visto que anteriormente estava em testes para outras enfermidades, assim como inovagédo de paradigma, por envolver estudos
clinicos realizados no Brasil de um produto composto por uma molécula desenvolvida por uma empresa norte-americana. Desse modo,
atingiu-se o objetivo estabelecido, pois amplia-se o portfélio de negdcios da empresa por meio da oferta de um produto inédito e
patenteado, que, por atender a demanda de melhoria da salide publica, constitui uma importante contribuicdo a sociedade. A adogado de
procedimentos metodol6gicos de natureza cientifica confere ao projeto o potencial de replicagdo em situagbes assemelhadas
enfrentadas pela propria empresa ou por outras, similares.

Palavr as-chave: Desenvolvimento de negdcios, inovacdo, Industria farmacéutica.
Abstract

Aiming to promote the business development of a company in the pharmaceutical sector through the launch of an innovative drug for
the treatment of patients hospitalized for Covid-19, in moderate and severe stages, the interventionist action described followed a
method for the construction of practical works applied to the solving organizational problems and taking advantage of opportunities.
Thus, we arrived at the definition, evaluation and implementation of the strategies adopted for the proposed purpose, through radical
product innovation, of an unprecedented patented pharmaceutical molecule, innovation of position, for its application to different
purposes, since it was previously in tests for other diseases, as well as a paradigm innovation, as it involves clinical studies carried out
in Brazil of a product composed of a molecule developed by a North American company. In this way, the established objective was
achieved, as the company's business portfolio is expanded by offering an unprecedented and patented product, which, by meeting the
demand for improving public health, constitutes an important contribution to society. The adoption of methodological procedures of a
scientific nature gives the project the potential for replication in similar situations faced by the company itself or by similar ones.

K eywor ds: Business development, Innovation, Pharmaceutical industry



INO\{AC}AO EM PRODUTO COMO ESTRATEGIA DE DESENVOLVIMENTO DE
NEGOCIOS: Avaliacdo de um medicamento para Covid-19

RESUMO

Com o objetivo de promover o desenvolvimento de negécios de uma empresa do setor farmacéutico
mediante o lancamento de um medicamento inovador para o tratamento de pacientes internados por
Covid-19, em estadgios moderado e grave, a acdo intervencionista descrita seguiu método para a
construcao de trabalhos praticos aplicados a resolucdo de problemas organizacionais e aproveitamento
de oportunidades. Chegou-se, assim, a definicdo, avaliacdo e implementacdo das estratégias adotadas
para a finalidade proposta, mediante inovacao radical em produto, de uma molécula farmacéutica inédita
patenteada, inovacao de posigéo, por sua aplicacdo a finalidades diversas, visto que anteriormente estava
em testes para outras enfermidades, assim como inovagdo de paradigma, por envolver estudos clinicos
realizados no Brasil de um produto composto por uma molécula desenvolvida por uma empresa norte-
americana. Desse modo, atingiu-se o objetivo estabelecido, pois amplia-se o portfélio de negécios da
empresa por meio da oferta de um produto inédito e patenteado, que, por atender a demanda de melhoria
da saude publica, constitui uma importante contribui¢cdo & sociedade. A adocdo de procedimentos
metodol6gicos de natureza cientifica confere ao projeto o potencial de replicacdo em situacGes
assemelhadas enfrentadas pela prépria empresa ou por outras, similares.

Palavras-chaves: Desenvolvimento de negocios, inovagdo, Covid-19.
1. INTRODUCAO

O surgimento da pandemia do coronavirus SARS-CoV-2 em todo 0 mundo mobilizou
a comunidade cientifica e as industrias farmacéuticas a encontrarem um tratamento para
combater a COVID-19, diminuir os sintomas e melhorar o prognostico dos pacientes, e as
vacinas para prevenir as infeccbes e a disseminacédo do virus.

Na maioria dos casos registrados nessa fase inicial da pandemia, as pessoas com
COVID-19 desenvolveram um quadro clinico leve da doenga, com sintomas como febre, tosse
seca e fadiga, de resolucdo autolimitada. Entretanto, cerca de 14% dos casos de COVID-19
evoluiram para quadros de sintomas graves, com necessidade de oxigenoterapia ou
hospitalizacéo, sendo que 5% requeriam atendimento em Unidade de Terapia Intensiva (UTI)
(CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde,
2022%).

O inicio do curso da doenca é causado, principalmente, pela replicacdo do virus. A etapa
subsequente caracteriza-se pela resposta do sistema imunolégico com inflamacdo intensa e
desregulada para combater o virus, o que leva a danos teciduais e pode levar a morte. Para esta
etapa, os medicamentos do tipo imunomoduladores podem ser benéficos para tratar o paciente,
posto que diminuem a inflamagdo (National Institutes of Health [NIH], 2022; Gandhi, Lynch
& del Rio, 2020).

Em busca de opc¢des terapéuticas para tratar os pacientes, as ideias por vezes se
originaram fora dos préprios laboratérios e foram trazidas para comercializacdo pelas empresas
por forca da emergéncia em satde publica, em um modelo de inovagéao aberta. De acordo com
(Chesbrough, 2003, 2006), a inovacdo aberta é baseada em um cenario de conhecimento
abundante, usado para criar valor a empresa que a criou.

A oportunidade que tal cenario apresenta conduziu a proposi¢do do projeto, objeto deste
artigo, com o objetivo de definir acGes estratégicas para o desenvolvimento de negocios em
uma empresa do setor farmacéutico. Adotou-se como referéncia a metodologia criada por
Marcondes, Miguel, Franklin e Perez (2017), que versa sobre a elaboracgdo de trabalhos préaticos
e aplicados em administracdo de empresas, com foco na resolucdo de problemas e no
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aproveitamento de oportunidades. De acordo com tal proposta, partiu-se da identificacdo do
contexto investigado, procurou-se entender a oportunidade, estabelecendo-se a andlise e
diagndstico que subsidiaram a proposta de solucdo. Na sequéncia, definiu-se um plano de a¢Ges
para as mudancas e, assim, elaborou-se a proposta de intervencdo, requerida para a
implementacdo das estratégias concebidas. A fase seguinte envolveu a a indicacdo do processo
de avaliacdo dos resultados concretos a serem obtidos.

Apresentado a seguir nessa sequéncia, o presente artigo, ao considerar que o projeto,
ainda que envolva predominantemente a aplicagdo prética, e ndo a ampliacdo do conhecimento
tedrico, ndo dispensa a fundamentacéo cientifica e o uso de modelos tedrico-conceituais, como
bases para a interpretacdo da situacdo abordada. Desse modo, embora ndo se tenha produzido
uma secao especifica de referencial tedrico, a fundamentagéo é apresentada ao longo do texto,
com a indicacGes e aporte obtidos na literatura consultada.

2. CONTEXTO INVESTIGADO

Covimabe' ¢ um medicamento que se encontrava em estudo clinico ha cerca de dezesseis
anos para tratamento de HIV-1 e alguns tipos de cancer quando surgiu a pandemia do
coronavirus, em mar¢o de 2020 (Organizacdo Mundial de Saude [OMS], 2020). O HIV (sigla
em inglés do virus da imunodeficiéncia humana) é um lentivirus que estad na origem da
Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS), uma disfuncdo do organismo humano na
qual a deterioracdo progressiva do sistema imunitario propicia o desenvolvimento de infecGes
oportunistas e cancros potencialmente mortais.

As pesquisas clinicas sdo estudos realizados com humanos para medir os pardmetros de
seguranca e eficacia de novos medicamentos, sendo essencial para a oferta de novas alternativas
terapéuticas no mercado (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria [ANVISA], 2022a). A
empresa americana GenCyto", responsavel por seu desenvolvimento clinico, iniciou testes
clinicos com Covimabe em pacientes internados acometidos por COVID-19, a fim de verificar
a diminuicédo da inflamacéo causada pelo coronavirus SARS CoV-2 e, com isso, a melhoria dos
sintomas, do prognostico da doenca, do tempo de internacéo e a reducdo da mortalidade.

O Covimabe ¢ um medicamento obtido por biotecnologia, inédito no mundo. Obteve
patente do Escritorio de Patentes e Marcas Registradas dos Estados Unidos (“USPTO”) para
métodos de tratamento de infeccdo por coronavirus, que esta vigente até meados de 2040.

A inovacao radical em produto de uma nova molécula lancada ao mercado se torna uma
alternativa para 0os médicos manejarem 0s pacientes hospitalizados que ndo respondam ao
tratamento padrdo ou que tenham indicacdo para tomarem uma medicacdo especifica para o
estagio inflamatério da COVID-19. Pretende-se aprovar o uso para pacientes com COVID-19
em estadgios moderado, grave e critico. O lancamento de um produto com propriedades
diferenciadas caracteriza a presenca de inovagdo em produto, conforme concepcéo apresentada
no Manual de Oslo pela Organizacdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico
(OCDE, 2005).

O estudo da eficdcia do medicamento para COVID-19 constitui-se em uma inovagao de
posicdo, visto que inicialmente o uso proposto desta molécula era para tratar outras
enfermidades. Com o advento da COVID-19, o uso de Covimabe nesta patologia se prop6e a
ser a primeira aplicacdo (Tidd, Bessant & Pavitt, 2008).

A empresa brasileira BioFarma'' firmou parceria com a empresa GenCyto como uma
oportunidade de expansao de negdcios na area hospitalar com produtos de biotecnologia. A
BioFarma esté participando da conducédo de novos estudos clinicos com Covimabe em pacientes
brasileiros internados com COVID-19 moderada e grave, para viabilizar a aprovacdo para
importagdo, comercializacdo e o futuro langamento do medicamento no Brasil. Por sua vez, a



GanCyto utilizara os estudos conduzidos no Brasil para registrar o medicamento futuramente
nos Estados Unidos.

A parceria com a BioFarma propiciou a aceleragdo nas pesquisas clinicas com a
molécula para uso em COVID-19, que passaram a ser realizadas no Brasil ao inves dos Estados
Unidos, onde ocorreram o0s estudos iniciais da molécula. Pode-se considerar que esta seja uma
inovacéo de paradigma, de acordo com Tidd, Bessant e Pavitt (2008). Segundo esses autores as
empresas colaboram por algumas razdes, tais como, reduzir o custo tecnoldgico ou de entrada
no mercado, reduzir o risco de desenvolvimento ou de entrada no mercado, alcancar economias
de escala reduzir o tempo gasto para desenvolver e comercializar novos produtos e promover
aprendizagem compartilhnada. No momento de decidir fazer ou comprar uma tecnologia dois
fatores séo levados em conta: custos de transagdo e implicagdes estratégicas.

Christensen (2015) recapitula inicialmente que disrupcdo descreve um processo pelo
qual uma empresa menor, com menos recursos, é capaz de desafiar com sucesso empresas
estabelecidas. Os recém-chegados disruptivos, entdo, investem com éxito nessas parcelas
negligenciadas e, assim, conseguem uma posic¢éo, oferecendo funcionalidades mais adequadas
— com frequéncia a um preco inferior.

Para a GenCyto, a parceria com a BioFarma € estratégica pois a empresa pode expandir
seus negocios no mercado brasileiro, o sexto mercado farmacéutico do mundo segundo
pesquisas da IQVIA em 2019 (Ribeiro, 2021), e que deve crescer 12% em 2022 e 10% em 2023
(Sindusfarma, 2022). O custo € menor do que o de estabelecer uma filial no Brasil, e a GenCyto
podera contar com a estrutura comercial e de marketing da BioFarma para a comercializacdo
no mercado brasileiro. Além disso, estd contando com a aprendizagem compartilhada ao
realizar um estudo clinico em parceria com empresas brasileiras. Para a BioFarma é uma
oportunidade de lancar um produto inovador no mercado e de expandir 0s negocios da linha
hospitalar, no canal de vendas business to business (B2B). Posteriormente espera-se obter as
outras indicagdes como o tratamento de cancer e de HIV, que permitirdo a longevidade do
produto no mercado e a ampliacdo da presenca da BioFarma no mercado hospitalar nas areas
de oncologia e virologia.

Clark (1993) argumenta que o desenvolvimento de produtos tem a sua esséncia na
transformacéo de dados sobre oportunidades de mercado, de acordo com as possibilidades
técnicas, em bens e informac6es que compdem um produto comercial. De acordo com o autor,
o0 processo de desenvolvimento de produtos (PDP) envolve cinco fases: conceito, planejamento,
engenharia e testes do produto, engenharia do processo e producdo-piloto. No projeto em foco,
esse desenvolvimento ja percorreu as fases de conceito, planejamento, engenharia, testes de
qualidade e em animais, engenharia do processo produtivo, producdo-piloto e aumento de
escala. Resta, agora, completar os estudos em humanos para que o medicamento possa obter
aprovacao regulatéria para comercializacéo.

Conforme destacam Jugend e da Silva (2016), as estratégias globais e de inovagéo de
uma empresa envolvem decisdes sobre quais produtos desenvolver, lancar, aperfeicoar ou
descontinuar no mercado. A composi¢do do portifolio de produtos da empresa é um fator
diretamente relacionado a oferta de valor que se destina a satisfazer as necessidades dos clientes
(Agard & Kusiak, 2004), o que conduz a necessidade de balancear a diversidade de produtos
ofertados de acordo com as demandas do mercado-alvo (Fonseca & Rozenfeld, 2012; Ensslin
etal., 2014).

2.1. Aprovagdes regulatorias requeridas para a comercializagdo do medicamento e o
sistema de financiamento da saude no Brasil

A industria farmacéutica é uma das mais reguladas do mundo. Os medicamentos, para
receberem a autorizacdo para comercializagdo, precisam comprovar qualidade, seguranca e
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eficacia, que sdo os pilares avaliados pelas agéncias regulatorias no mundo para liberar 0 uso
para a populacdo (Massud Filho, 2016).

Para a realizacdo de pesquisas clinicas no Brasil é necessario se obter anuéncia da
ANVISA e aprovacao de comités de ética nacional e local (de cada hospital envolvido) para
que o protocolo de pesquisa seja apreciado e possa ser executado. A Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, a ANVISA, ¢ a autarquia responsavel por avaliar e aprovar 0s ensaios
clinicos realizados no Brasil (ANVISA, 2022a).

Ap0s a obtencdo do registro sanitario na ANVISA, a etapa regulatoria subsequente é a
submissdo do preco sugerido do medicamento para a aprovagdo da Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED), que é um orgdo interministerial responsavel pela
aprovacgéo do preco de medicamentos. Apos o registro de precos, a venda pode ser feita tanto
para entidades publicas como privadas (Lei n. 10.742/2003, Resolu¢do CTE-CMED n. 2/2004).

Tendo em vista que 0 medicamento Covimabe ainda ndo é comercializado em nenhum
pais do mundo, o preco final de venda ainda ndo esta definido. O preco de custo do
medicamento pelo fabricante GenCyto € de cerca de US$ 300,00. A BioFarma estima vender o
medicamento no Brasil por cerca de R$ 3.760,00.

Obtidas as aprovagOes sanitaria e de preco, 0 medicamento pode ser comercializado.
Para que o medicamento seja vendido para o governo federal no sistema publico de satde
brasileiro, a tecnologia deve ser avaliada e incorporada pela Comisséo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC). A CONITEC avalia as
incorporacgdes e constitui os protocolos de tratamento para o uso dos medicamentos pelos
hospitais publicos. As empresas, 0s 0rgdos publicos ou o Ministério da Saude podem solicitar
a avaliacdo da tecnologia em salde para a CONITEC analisar, por meio de um dossié com
estudos sobre o produto, evidéncias cientificas relativas a eficacia, efetividade e seguranca da
tecnologia, estudo de Avaliacdo Econdmica em Salde e Analise de Impacto Orcamentério que
demonstrem o beneficio da terapia (CONITEC, 2022b).

Os medicamentos também podem ser vendidos de maneira descentralizada as
secretarias de saude estaduais, municipais e do Distrito Federal, diretamente pela indUstria
farmacéutica, sem que tenha havido a incorporacdo pela CONITEC (Araujo et al., 2019). Em
relacdo ao pagamento do medicamento pelo sistema privado de salde (salde suplementar,
planos de saude ou convénios), é necessario que o tratamento faca parte do rol de procedimentos
da Agéncia Nacional de Saude, a ANS. A proposicdo da incorporacdo da tecnologia ao rol é
semelhante a que ocorre na CONITEC, e o rol de medicamentos € atualizado a cada dois anos
(ANS 2022).

Portanto, o financiamento de salde ocorre de diferentes formas no sistema de saude
brasileiro, tendo tanto o paciente como financiador de seu préprio tratamento, como também o
governo brasileiro (Federacdo, Estados e Municipios) e os planos de satde dentro do sistema
suplementar (Araujo et al., 2019).

2.2. O mercado

O mercado farmacéutico € um dos mais competitivos, complexos, rentaveis e
inovadores da atualidade. Nele atuam grandes corporagfes mundiais, que investem bilhdes de
ddlares no desenvolvimento e comercializagdo de seus produtos. A industria farmacéutica tende
a ser menos suscetivel as oscilagdes da economia, por conta da necessidade do produto
farmacéutico. Essa € uma caracteristica mundial, que se reflete também no Brasil. A tendéncia
nos proximos quatro anos € que o pais assuma a quinta posic¢ao do ranking mundial da inddstria
farmacéutica, liderado pelos Estados Unidos (Casonato, 2021).

Clark (1993) relatou que as empresas da indUstria farmacéutica competiam para serem
as primeiras no mercado, especialmente quando outra empresa estava trabalhando em um
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produto similar. Os concorrentes tinham um prazo minimo de dois anos sobre 0s iminentes
novos medicamentos, porque o pedido de novo medicamento na Food and Drug Administration
(FDA, o6rgdo regulatério americano semelhante a ANVISA no Brasil, que aprova o0s
medicamentos) levava esse tempo para obter o status de aprovado, o que continua a ser uma
realidade semelhante quando se compara aos tempos de aprovacgéo no Brasil de medicamentos
que ndo sdo prioritarios para a saude publica. Além disso, descreveu que 0s primeiros anos de
vida de uma droga muitas vezes determinaram seu sucesso a longo prazo. Se a empresa pudesse
estabelecer seu produto firmemente na mente dos medicos antes que outro chegasse ao
mercado, os produtos subsequentes teriam um langamento de produto mais dificil. Para manter
a reputacdo de lider do setor, era vital para atrair pessoas, além de conquistar a confianca dos
meédicos e estabelecer credibilidade no meio académico e governamental. A chave era produzir
de forma consistente produtos de qualidade e realizar pesquisas de ponta. De acordo com aquele
autor, empresas especializadas em diferentes tipos de medicamentos ou em uma classe
terapéutica diferente (que é o caso de Covimabe para tratar a COVID-19), permitiu alguma
segmentacdo da inddstria e reduziu a ameacga de concorréncia de precos. A especializacao
também melhorou a chance de os novos medicamentos daquele grupo terapéutico serem
amplamente aceitos.

O mercado farmacéutico de medicamentos para COVID-19 caracteriza-se como B2B, e
conhecido pelas denominagdes hospitalar, institucional ou non-retail. De acordo com dados da
auditoria IQVIA para o ano de 2021, o mercado farmacéutico brasileiro B2B representou R$
58 bilhGes, considerando-se todas as areas terapéuticas deste segmento (oncologia, imunologia,
antibidticos e antifungicos, vacinas, sistema nervoso central, musculoesquelético,
cardiovascular, gastroenterolégico, trombose, nutrientes e outros).

Um levantamento das vendas dos medicamentos utilizados em COVID-19 de 2020 a
2021, anos completos da pandemia, uma auditoria da IQVIA (2022) mostrou que 0 somatério
das vendas nos anos de pandemia ultrapassara 27 mil unidades vendidas (caixas de
medicamentos), o que representou cerca de R$ 134 milhdes. Esse levantamento foi feito
considerando-se que o crescimento das vendas de 2019 para 2020, e de 2020 para 2021, pode
ser atribuido ao uso para tratar COVID-19.

2.3. Os clientes do segmento

Antes da incorporacdo do medicamento pela CONITEC ou ANS, os clientes do
segmento sdo, além do préprio paciente, os médicos prescritores, que influenciam a compra, as
operadoras de saude verticalizadas que compram o medicamento e utilizam em sua rede
hospitalar propria, e as secretarias de saude estaduais, municipais e do Distrito Federal que
compram no sistema publico descentralizado.

Uma vez que o medicamento € incorporado pela CONITEC e ANS, o cliente relevante
passa a ser 0s hospitais, que compram o medicamento para a operadora de salde reembolsar,
as operadoras de saude verticalizadas, 0 Governo Federal que adquirira 0 medicamento para
uso no SUS, as secretarias de salde estaduais, municipais e do Distrito Federal que podem
continuar comprando pelo sistema publico descentralizado, e os médicos prescritores. Nesse
caso, 0 paciente passa a ser o beneficiario final do medicamento.

2.4. Os concorrentes

Avaliou-se os medicamentos com indicacdo para COVID-19 que estdo aprovados para
comercializac¢do no Brasil, 0s que estdo em estudo para comprovar a indicagdo em COVID-19,
mas foram aprovados anteriormente para outras doencas e podem ser usados na prética clinica
de maneira off-label (ou seja, com base em estudos publicados e em aprovacdo formal da
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ANVISA), e aqueles que estdo em fase experimental de estudo clinico, sem comercializagdo
para nenhuma patologia, conforme apresentado na Tabela 1.

Em relacdo ao uso em pacientes moderadamente doentes por COVID-19, considera-se
haver maior potencial de concorréncia de Covimabe com Tofacitinibe e Baricitinibe. Para as
infeccOes graves e criticas, a concorréncia € com o Sarilumabe e o Tocilizumabe (NIH, 2022).
Sdo todos utilizados para reduzir a inflamacdo em estagios mais avancados da COVID-19, e
constituem-se dos concorrentes mais importantes (NIH, 2022; OMS, 2022b; ANVISA, 2022b,
clinicaltrials.gov, 2022; Guimardaes et al., 2021).

Tabela 1.

Medicamentos aprovados pela ANVISA e em uso off-label disponiveis no Brasil, ou em
estudo clinico para COVID-19.

Tipo de Aprovacao

Marca do Laboratério para
Medicamento Comercializagéo e
Uso em COVID-19

Classe

Principio Ativo Terapéutica

Decadron® e Aché e

Dexametasona - - Registro Antinflamatério
genéricos genéricos
Rendesivir Veklury® Gilead Registro Antiviral
Baricitinibe Olumiant® Lilly Registro Imunomodulador
Tocilizumabe Actemra® Roche Registro Antinflamatério
. x . Glaxo . .
Sotrovimabe N&o possui marca SmithKlein Uso Emergencial Antiviral
T|x_agev!mabe * Evusheld® AstraZeneca Uso Emergencial Antiviral
cilgavimabe
Nlrmatrel\{lr * Paxlovid® Pfizer Uso Emergencial Antiviral
Ritonavir
Molnupiravir Lagevrio® MSD Uso Emergencial Antiviral
Tofacitinibe! Xeljanz® Pfizer Registrado para Imunossupressor
outras patologias
Sarilumabe Kevzara® Sanofi Em estudo clinico Imunomodulador

(1) Uso emergencial para COVID-19 cancelado pela ANVISA, mas existem estudos clinicos para COVID-19
publicados e aprovacao para artrite reumatoide.

Fonte: ANVISA, 2022b.
3. DIAGNOSTICO E DEFINICAO DA OPORTUNIDADE

Tendo em vista o objetivo de transformar os indicios da oportunidade em evidéncias da
sua existéncia, buscou-se avaliar com profissionais da area cliente potencial o que tem sido feito
para o alivio dos sintomas, 0 tempo de recuperacdo e de internacdo, os custos médios do
tratamento nos estagios moderados e graves da doenca e 0s critérios para a aquisicdo de
medicamentos.

O processo compreendeu uma pesquisa de campo qualitativa exploratéria, por meio de
um questionario semiestruturado, a partir da obtencdo de experiéncias e percepcdo dos
seguintes profissionais entrevistados: trés médicos da linha de frente que tratam pacientes
internados com COVID-19, uma profissional de compras e uma farmacéutica responsavel de
hospitais, duas profissionais que trabalnam em Entidades ou Associacdes hospitalares, trés
profissionais com experiéncia em comissdes de incorporacdo de medicamentos para o SUS, e
seis com profissionais experientes que atuam na industria farmacéutica, das areas de acesso a
mercado, economia da saude, relagdes governamentais, marketing, a&rea médica e comercial. A
avaliacdo foi qualitativa com base nas respostas dos participantes, sem aplicacdo estatistica
(Yasuda & Oliveira, 2016; Malhotra et al., 2005).
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Junto aos médicos que atuam na linha de frente da COVID-19, verificou-se que:

e Os imunomoduladores (tal qual o Covimabe) sdo administrados ap0s a terapia padréo
para COVID-19, em caso de piora do quadro do paciente;

e Os medicamentos do tipo antivirais sdo muito pouco usados;

e Espera-se de um medicamento que o paciente ndo evolua para piora;

e Obtenha-se melhoria no tempo de internacao de pelo menos 2 dias;

¢ Que o medicamento esteja disponivel para a administragdo, com o menor custo possivel,

e Que o estudo com o medicamento tenha sido publicado em revistas cientificas
relevantes.

Junto aos profissionais do setor hospitalar, observou-se o que segue:

e Os pacientes que ndo respondem ao tratamento padrdo podem receber o medicamento
especifico de COVID, a depender do procedimento do hospital;

e A familia pode pagar pelo tratamento;

¢ O médico avalia custo-beneficio de um medicamento adicional especifico para COVID-
19 com base na avaliacdo clinica;

e O departamento de Compras avalia 0s custos para o hospital;

e Os custos dos pacientes internados em hospitais privados sdo de R$ 42 — 50 mil em
ambulatdrio (média de 7 dias de internacdo) e de R$ 72 — 100 mil em Unidade de Terapia
Intensiva (UTI, por 2-3 semanas de interna¢ao);

e Os custos dos pacientes internados pelo sistema publico sdo em média de R$ 44,5 mil
em internacdo ambulatorial e de 51,5 mil em UTI.

Junto aos especialistas em incorporacdo de medicamentos para o SUS, verificou-se que:

e Os medicamentos especificos para COVID-19 pouco custo-efetivos, isto é, possuem
preco muito alto frente ao beneficio apresentado;

e Muitas das empresas fabricantes, durante os dois primeiros anos pandemia em que havia
muitas internagdes, ndo possuiam capacidade de entrega para atender a populacéo toda;

¢ O medicamento pode ser incorporado se a eficacia for alta e o custo para o governo
compensar;

e O proprio Ministério da Salude pode solicitar a incorporacdo do medicamento a
CONITEC, se verificar a necessidade para a populacao.

Na quarta pesquisa, com profissionais da industria farmacéutica, verificou-se que:

e Durante a pandemia, as compras de insumos COVID-19 no sistema publico ocorrem
por dispensa de licitacdo, e algumas vezes por tomada de precos (maneiras mais
simplificadas de compra devido a situacao emergencial do que uma licitacdo regular);

e Podem ocorrer as vendas descentralizadas do medicamento aos estados e municipios,
qguando o medicamento ndo é incorporado para o SUS.

Concluido o diagndstico, definiu-se a oportunidade verificada com a comercializagdo
do medicamento Covimabe: a pandemia demanda medicamentos eficazes e seguros para
tratamento de COVID-19, com estudos publicados em revistas cientificas relevantes
mundialmente, sem oscila¢es ou interrup¢do no fornecimento ao Brasil, e com divulgacédo
técnica da a¢do do medicamento para que 0 médico possa manejar a enfermidade, os clientes
pagadores tenham ciéncia da chegada de um novo medicamento eficaz para auxiliar no corte
da transmissdo da doenga que impacta significativamente os custos dos sistemas de salde, e 0s
pacientes hospitalizados tenham alivio dos sintomas, reducdo do tempo de internacdo e da
mortalidade. O Covimabe é uma solucdo potencial, que pode ter eficicia nas variantes



circulantes do virus e custo competitivo, passivel de ser incorporado pelos pagadores privados
e/ou publicos.

4. INTERVENCAO PROPOSTA

Analisou-se a competitividade do negécio com Covimabe segundo o principio das cinco
forcas de Porter (2004). Dentre as forgas do ambiente externo que ameagam o desempenho do
negocio, destacam-se a “Rivalidade” e os “Produtos ou Servigos Substitutos”, tendo em vista
que existem outros medicamentos aprovados para uso em COVID-19 (quatro registrados,
quatro aprovados para uso emergencial e um em uso off-label) comercializados no Brasil.

Outra ameaca considerada séo os “Novos Entrantes”, posto que existem empresas com
pesquisa clinica em andamento ou com estudo clinico publicado em revista cientifica de grande
relevancia, vislumbrando a futura aprovacdo para comercializagdo e a prescricdo médica com
base nos estudos publicados. A incerteza sobre a receptividade de consumidores e clientes ao
produto também constituem ameacas, uma vez que 0s prescritores sdo os decisores sobre o que
0 paciente ira tomar e porgue os clientes pagadores como a ANS e o governo central, estados e
municipios, podem n&o incorporar o medicamento ou ndo preferir o Covimabe a outros
existentes no mercado. Uma ameaca de média expressividade em relacdo as demais é a que se
refere ao poder de negociacdo dos fornecedores, uma vez que a GenCyto depende de terceiros
para fabricar o produto e a especificidade do ativo é alta. A producdo depende de alta tecnologia,
0 que pode ocasionar oscila¢fes de fornecimento em funcdo de falta de principio ativo ou de
medicamento, se porventura ocorrer pressdo comercial por parte dos fornecedores. Em havendo
oscilacdo da demanda, os clientes podem migrar para outro produto disponivel no mercado de
forma continua, sem prejuizo ao tratamento.

Um aspecto a considerar na composicao do portifélio de produtos é o ciclo de vida. Um
instrumento para andlise e reflexdo sobre o ciclo de vida dos produtos € a matriz BCG (Boston
Consulting Group), cuja proposta possibilita analisar o ciclo de vida do medicamento Covimabe
para determinacdo de sua atratividade e equilibrio em relagdo a participacdo e ao crescimento
de mercado. Quanto mais altos a participacdo de mercado e o crescimento, maior € a
atratividade (Johnson, Scholes & Wittington, 2007). No presente projeto, trata-se do
lancamento de um novo produto gque, de acordo com esse raciocinio, tera um tempo ao longo
do qual permanecera na fase de langamento como incognita. Nao havera grande participacao
no mercado enguanto o produto e seus beneficios sdo divulgados, processo que durara cerca de
4 meses. Depois de lancado, apresentado a comunidade médica, ao mercado privado e publico
descentralizado, a empresa desenvolvera um dossié de valor para apresentar a ANS no prazo
determinado por esta Agéncia e trabalhara em paralelo para o encaminhamento de proposta de
incorporacdo a CONITEC. A analise e incorporacao dos medicamentos de COVID leva cerca
de 2,5 meses.

Caso seja incorporado pela CONITEC, o produto podera se tornar um gerador de caixa,
ao assumir participacdo no mercado mais expressiva em fungdo das compras pelo governo
federal, em um mercado que tende a se estabilizar ou diminuir, assumindo-se que a infecgéo
pelo coronavirus e a taxa de transmissdo vao continuar a diminuir no Brasil e no mundo.
Contudo, caso a oferta do produto ficar restrita ao mercado privado, ele tende a se tornar um
prejuizo, pela baixa participacdo em um mercado com baixa taxa de crescimento. Ressalta-se
que, com os altos indices de vacinacdo no Brasil e com as mutagdes sofridas pelo virus para
variantes de maior poder infeccioso e de menor mortalidade, a taxa de transmisséo da doenca
diminuiu muito (Conger, 2022, Skegg et al., 2021). Por esses motivos, Covimabe tende a ser
um produto destinado a pacientes sujeitos a estados graves, como agueles que possuem
comorbidades, sejam imunocomprometidos ou estejam debilitados, os idosos que apresentam
menor resposta a imunizacdo pelas vacinas ou a populacdo ndo-vacinada. Caso Covimabe
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tivesse sido langado no auge da pandemia, antes da vacinacéo, teria potencial para ser uma
estrela. Com a mudanca do curso da doenca e com a vacinacgdo da populacdo, ha uma tendéncia
de declinio da necessidade de medicamentos para COVID-19 moderada e principalmente grave.

A fim de se verificar as estratégias de crescimento de Covimabe ao identificar
oportunidades e verificar riscos, elaborou-se a matriz Ansoff (Figura 1), em que foram
elaboradas alternativas estratégicas para crescimento e expansdo do negécio, em fungédo do
desenvolvimento clinico do produto Covimabe nas diversas patologias, bem como pela via dos
mercados em que opera e que possua potencial para entrar e se explorar, como oportunidade de
completar a proposta de valor da empresa.

Produtos / Servicos
o - B
Proteger/Construir Desenvolvimento de produto
. Registrar o produto para COVID- . Realizar as pesquisas clinicas
19 em todas as indicacGes visadas
+  Estratégia de marketing parao
lancamento
= Estratégia de acesso junto aos
(%]
s pagadores
3
g Desenvolvimento de mercado Diversificagao
*  Registrar o produto para as »  Obter a incorporagio pela ANS
indicagbes em oncologia e HIV para reembolso pelos convénios
+  Estratégia de marketing para as *  Obter a incorporagdo no SUS para
novas indicacdes ampliar as vendas para o mercado
*  Estratégia de acesso para as ptiblico
novas indicagbes

Figura 1: Escolhas estratégicas a partir da matriz de produto x mercado.
Fonte: Elaborada pelos autores, com base na matriz de Ansoff (1977).

Por meio da matriz Mercados e Produtos Existentes (ME-PE) foram definidas acfes
estratégicas para o lancamento do medicamento inovador no mercado de COVID-19 como
primeira indicagdo, com a visdo de levar a marca ao conhecimento dos clientes, os potenciais
beneficios, a ter uma penetracdo cada vez maior, e a fidelizacdo dos médicos especialistas e
distribuidores especializados. Com vistas ao langamento, as agdes de marketing serdo as
principais que iniciardo a penetracdo e manterdo o mercado protegido dos concorrentes
(promocdo médica, congressos e eventos cientificos, artigo com o resultado dos estudos).
Também se consideram evolugdes continuas na procura da exceléncia passando pelo constante
aprimoramento da qualidade das contratacdes e dos treinamentos da equipe comercial que atua
no campo. Além disso, as acBes de acesso estratégico junto as operadoras de saude
verticalizadas e as secretarias de satde.

Com relagdo as opgdes de desenvolvimento de novos produtos em mercados existentes
(quadrante ME-PN) considerou-se a continuacéo e expansdo da pesquisa clinica nas diferentes
indicacdes potenciais para Covimabe, para que se possa obter a aprovacao regulatoria dos novos
usos para lancar o medicamento a novos mercados.

A alternativa considerada com maior possibilidade de sucesso para expandir o modelo
de negdcio (quadrante MN-PE) foi a de explorar as novas indica¢cbes de Covimabe em
oncologia (tumores solidos e de mama) e virologia (HIV), esperando-se langar e crescer
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progressivamente a cada indicagdo aprovada. O trabalho da equipe comercial, treinamento de
vendas e de acesso da BioFarma tera foco em trabalhar nessas nas diferentes especialidades
médicas para ampliar o mercado e aumentar a receita ao longo dos anos.

Objetivando a diversificacdo para atuar em mercados novos (MN-PN) por meio das
incorporagdes de Covimabe pela ANS (mercado privado) e CONITEC (mercado publico),
possibilitam-se as vendas a hospitais de livre escolha e reembolso pelos convénios, e a compra
pelo governo federal, respectivamente. Isso representa um grande desafio para a ampliagdo do
acesso e da penetracdo no mercado.

Como o medicamento deverd enfrentar a concorréncia, conforme ja mencionado, foi
elaborada uma analise SWOT cruzada (Johnson et al., 2007) com o proposito de verificar as
oportunidades e ameacas, relacionadas com as forgas e fraquezas da empresa, tendo em vista 0
lancamento e desenvolvimento do medicamento no mercado.

Uma das forgas do negdcio estd na equipe de marketing de novos produtos da BioFarma,
que detém experiéncia com o mercado B2B, especialmente com a venda de medicamentos para
COVID-19, tendo j& comercializado um produto com esta finalidade. Com isso, considerou-se
gue a empresa seria capaz de elaborar um plano de marketing e de acesso para posicionar o
medicamento inovador para COVID-19 junto aos clientes, incluindo as secretarias de salide em
nivel pablico descentralizado, tendo em vista aproveitar as oportunidades de mercado. A equipe
de vendas da BioFarma poderé criar valor aos pagadores privados e pleitear a incorporacdo do
medicamento na ANS e CONITEC. Importa comentar que outros medicamentos para COVID-
19 j& foram incorporados pela CONITEC, sendo que a primeira incorporacdo se deu em
01/04/2022. Considerando que a partir de 2022 o Ministério da Salde iniciou novas
incorporacgdes, espera-se a incorporacdo também da Covimabe. Como perspectivas para o
medicamento, espera-se ampliar as indica¢6es do produto para cancer e HIV.

Outra forca da BioFarma € a parceria com a GenCyto e uma organizacdo de pesquisa
clinica, com a realizacdo em andamento de testes clinicos de alto padrdo com o medicamento
Covimabe. Também devera ser necessario reestruturar a area comercial institucional da
BioFarma, dadas as fraquezas na estrutura atual que ndo comporta a incorpora¢do do novo
medicamento sem aumento de pessoal. 1sso é importante, pois a BioFarma vai competir com
grandes farmacéuticas que possuem uma equipe de comercial e acesso muito maior e mais
preparada, tornando-se um desafio posicionar o medicamento como o de escolha para os
prescritores e pagadores.

Quanto as ameacas, com o arrefecimento da pandemia, o recrutamento de pacientes
tornou-se mais dificil, podendo comprometer a agilidade dos estudos e o tempo de chegada ao
mercado do medicamento. Outra ameaca esta no risco da constatacdo da baixa eficacia da
molécula ou a possibilidade de falta de seguranca ao paciente, como por exemplo a ocorréncia
de um evento adverso grave ainda nao identificado, j& que o medicamento € experimental.
Nesse caso, a parceria entre a BioFarma e a GenCyto seria encerrada.

A andlise SWOT cruzada, apresentada na Figura 2, resume as forcas e fraquezas,
oportunidades e ameacas que os fatores interno e externo apresentam ao desenvolvimento de
negocios com o Covimabe.

A partir da analise efetuada, definiu-se a estratégia basica para o langcamento de
Covimabe ao mercado, estabelecer um pre¢o um pouco menor para aumentar as chances de uso
do medicamento pelo SUS e, com isso, ter um volume maior de vendas e proporcionar acesso
aos pacientes.

A solucdo adotada para aproveitar a oportunidade com Covimabe prevé oferecer um
novo tratamento para COVID-19, de uma nova classe terapéutica, que seja eficaz e seguro para
o alivio dos sintomas e melhoria do progndstico de pacientes internados, utilizando a
experiéncia da BioFarma com medicamentos hospitalares, elaborando um plano de marketing
robusto para o langcamento e as estratégias de acesso para levar o valor de Covimabe aos
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hospitais, aos Orgdos de salde descentralizados e a Agéncia e Comissdo de incorporagio,
reestruturando, ampliando e treinando a equipe comercial, contratando gerentes de acesso, de
contas chaves e cientificos, com oferta de preco menor que o dos demais concorrentes, para
possibilitar a entrada do medicamento no SUS, em um prazo total de 7 meses antes da previsao
de langamento estimado.

SWOT CRUZADO

SO Estratégias de crescimento e de expanséo Estratégia de capacitagdo e investimento WO

Estruturar um plano de comunicagdo e marketing para posicionar o
produto inovador para COVID-19 junto aos clientes;
Levar o valor do produto aos clientes pagadores;
Obter a incorporagdo do medicamento na ANS e na CONITEC;
Realizar vendas descentralizadas a estados e municipios;
Ampliar as indicages do produto (HIV e cancer).

Remodelar a drea comercial hospitalar e contratar
representantes, gerentes regionais, de acesso e cientificos;
Treinar a forga de vendas.

ST Estratégias de defesa e manutengdo Estratégias de sobrevivéncia ou de desinvestimento WT

Pesquisa clinica muito lenta devido a melhora da pandemia;
Concorrentes com forga de vendas mais agressiva de empresas
maiores;

N3o obter a incorporagdo na CONITEC, considerando-se um prego
mais alto para o medicamento;

Alteragdo do foco do medicamento para cancer e/ou HIV.

Encerramento do contrato com a GenCyto.

Figura 2. Escolhas estratégicas a partir da analise SWOT cruzada.
Fonte: Elaborada pelos autores, com base em Johnson et al., 2007.

A partir da analise efetuada, definiu-se a estratégia basica para o lancamento de
Covimabe ao mercado, estabelecer um pre¢o um pouco menor para aumentar as chances de uso
do medicamento pelo SUS e, com isso, ter um volume maior de vendas e proporcionar acesso
aos pacientes.

A solucéo adotada para aproveitar a oportunidade com Covimabe prevé oferecer um
novo tratamento para COVID-19, de uma nova classe terapéutica, que seja eficaz e seguro para
o alivio dos sintomas e melhoria do prognéstico de pacientes internados, utilizando a
experiéncia da BioFarma com medicamentos hospitalares, elaborando um plano de marketing
robusto para o lancamento e as estratégias de acesso para levar o valor de Covimabe aos
hospitais, aos Orgdos de salde descentralizados e & Agéncia e Comissdo de incorporacao,
reestruturando, ampliando e treinando a equipe comercial, contratando gerentes de acesso, de
contas chaves e cientificos, com oferta de preco menor que o dos demais concorrentes, para
possibilitar a entrada do medicamento no SUS, em um prazo total de 7 meses antes da previsao
de langamento estimado.

No caso da Covimabe demonstrar elevada eficacia, mas tenha um prego inacessivel para
0 governo, como é o caso de muitos tratamentos inovadores, a incorporacdo pela CONITEC
ndo acontecera, e 0 medicamento ficara exclusivo do mercado privado.

Por outro lado, caso as pesquisas clinicas da BioFarma em COVID-19 ndo demonstrem
eficacia suficiente para aprovacdo do registro ou sofram alguma interrupcdo pelas agéncias
regulatorias, devera ser alterado o foco dos estudos nos demais potenciais do produto, como
cancer e HIV.

5. RESULTADOS ESPERADOS

Com a implementacdo do projeto, espera-se obter os seguintes resultados:

11



e Tornar disponivel um medicamento eficaz para os pacientes internados com COVID-
19 moderada a critica, para o alivio dos seus sintomas, do tempo de internacéo e do
prognostico da doenca;

e Propiciar aos medicos um medicamento para combater a COVID-19 grave em pacientes
que nédo respondam ao tratamento padréo, ou tenham alguma comorbidade que faca o
uso de medicamentos especificos necessario;

e Criar valor aos sistemas privado de saude e o SUS, disponibilizando um medicamento
que seja custo-efetivo, para diminuir os gastos hospitalares as internagoes.

Considerando a perspectiva de negdcios, os resultados potenciais do projeto indicam
gue o desenvolvimento proporcionado a empresa se concretizara pelos seguintes aspectos:

e Ampliar o portifélio de produtos hospitalares e ganhar market share de 30% em
unidades vendidas de medicamentos hospitalares para COVID-19, a partir do 4° ano de
comercializacdo, até o 7° ano de vendas projetado;

e Alcangar margem EBITDA de 19% no 1° ano de comercializagéo e de 23% no 7° ano.
Os resultados esperados pelos acionistas da BioFarma sao:

e Aumentar o valor das acdes da empresa em 10%.

A viabilidade financeira do projeto foi avaliada por meio da projecéo das demonstragdes
de resultado dos exercicios (DRE) e dos fluxos de caixas anuais até 2030. Optou-se por ndo
apresentar os dados de forma detalhada neste texto, devido a restricdes decorrentes de serem
considerados como sigilosos pela empresa. Contudo, para que se tenha uma visao simplificada
dos resultados projetados, apurou-se que até o segundo ano do projeto (2023) a empresa
absorvera um prejuizo acumulado de R$ 657 mil, considerado um investimento a ser recuperado
a partir do ano seguinte (2024), quando o produto for lancado. Ao final do periodo de nove
anos, 0s negdcios com o0 novo produto agregardo aos resultados acumulados um lucro de
aproximadamente R$ 167,3 milhdes, conferindo atratividade ao investimento.

A atratividade também se verifica pelas projecdes de fluxo de caixa, que, embora seja
negativo até o segundo ano do projeto, requerendo que se disponibilizem cerca de 7,9 milhdes
para o investimento inicial, até o efetivo lancamento do produto, em 2024, tornar-se-a favoravel
a partir do ano seguinte (2025), quando as receitas superardo as despesas gerando saldo
positivo.

6. CONTRIBUICAO TECNOLOGICA-SOCIAL

A BioFarma identificou na pandemia de SARS-CoV-2 uma oportunidade para ampliar
seu portfélio de medicamentos hospitalares e auxiliar os pacientes que evoluem para estagios
mais graves da doenca, seja por maior suscetibilidade, por apresentar outras doencas
concomitantes que podem agravar o quadro, pela opcdo de ndo se vacinar ou pela queda de
eficacia das vacinas com o tempo.

A proposta de valor ao cliente de Covimabe acompanha o avango da tecnologia e as
situacOes inesperadas que ocorrem no mundo, mantendo a empresa na vanguarda para oferecer
uma solucéo eficaz que melhore a condicdo de salde e a qualidade de vida do paciente, a partir
de um produto comercializavel por um preco acessivel. Pretende-se que Covimabe tenha o
menor pre¢o do mercado dentre as opgdes disponiveis para COVID-19. Também se considera
relevante que trabalhar com esse medicamento criou valor a equipe de projeto da BioFarma e
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da GenCyto sobre a agilidade na tomada de deciséo de seguir pela pesquisa de eficacia para
COVID-19, mediante a adaptacao rapida demandada pela pandemia.

O lancamento do medicamento serd uma contribuicéo para a sociedade, na medida em
que trard uma opcao terapéutica para a melhora da condi¢éo clinica do paciente, do tempo de
internacdo e, principalmente, da reducdo da mortalidade. Outro aspecto a considerar é o fato de
se disponibilizar um medicamento passivel de outras aplicagdes potenciais que estdo em estagio
de testes clinicos.

Além disso, promover o desenvolvimento com este negdcio inovador tem o potencial
de oferecer um numero maior de empregos, de gerar tributos ao Estado, de contribuir com o
avanco da pesquisa e o desenvolvimento da ciéncia, e de oferecer alternativas para tratamento
das condigdes de saude discutidas. Espera-se que este artigo contribua com o compartilhamento
do conhecimento adquirido com uma situacéo de pandemia, no desenvolvimento de um negdcio
de suma importancia para a comunidade. No mercado farmacéutico, ndo se pode prescindir da
qualidade, da ética e da seguranca dos pacientes, fatores que foram pilares do presente trabalho.

Oportunidades de lancamento no setor farmacéutico, especialmente de produtos
hospitalares, sofrerdo a influéncia dos fatores que impactaram esse processo, e as decisdes a
serem tomadas serdo semelhantes aquelas que foram tomadas com Covimabe.

Dessa maneira, espera-se que esta experiéncia proporcione elementos para concepgao
de projetos equivalentes, dado o caminho estruturado e o enfoque tedrico-metodolégico que
atribuem cientificidade e viabilidade ao projeto, conferindo-lhe condicdes de replicabilidade
em condigdes assemelhadas.
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Notas:

" Atribuiu-se uma denominagéo ficticia a molécula em razdo de confidencialidade, por se tratar de molécula
inovadora patenteada que esta em fase de pesquisa clinica em humanos, ainda nao aprovada para comercializagdo
no mundo.

'O nome real da empresa responsavel pelo desenvolvimento da molécula foi disfarcado, em razdo de
confidencialidade.

il Nome ficticio da empresa brasileira que foi objeto do projeto, disfargado em razdo de confidencialidade.
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