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RESUMO

Os medicamentos inovadores sio moléculas inéditas ou
que ja estio em uso, mas com novas indicacées. Eles podem
ter origem sintética ou biolégica. Diante disso, o objetivo
deste trabalho foi analisar os registros de medicamentos
aprovados no Brasil entre 2015 a 2024, avaliando as
principais patologias envolvidas, as varia¢des anuais, o
impacto da pandemia da COVID-19 e as diferencas entre
sintéticos e biologicos. Trata-se de um estudo
observacional, retrospectivo, quantitativo e descritivo,
baseado em dados secundarios obtidos de planilhas
publicas disponibilizadas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), organizados e analisados
por meio de estatistica descritiva simples. Os resultados
demonstraram  predominidncia de registros de
medicamentos sintéticos em todos os periodos, com
destaque para firmacos cardiovasculares, antidepressivos
e hormonais. Entre os biologicos, prevaleceram vacinas,
antineoplasicos e antidiabéticos, sendo observada elevagao
expressiva no numero de registros durante a pandemia,
especialmente para vacinas e medicamentos relacionados a
coagulacdo. Conclui-se que a inovacio farmacéutica no
Brasil nos ultimos dez anos concentrou-se em areas de alta
rentabilidade, como oncologia e doengas metabdlicas,
enquanto as doencas negligenciadas permaneceram com
baixo estimulo a inovagao, evidenciando a necessidade de
politicas publicas que promovam o acesso equitativo a
novas terapias.

PALAVRAS-CHAVE: ANVISA; Bioldgicos; Inovadores;

Registro de medicamentos; Sintéticos.

ABSTRACT

Innovative drugs are new molecules or those that are already
in use, but with new indications. They can have a synthetic or
biological origin. In view of this, the objective of this study
was to analyze the registrations of drugs approved in Brazil in
the period from 2015 to 2024, to evaluate the main pathologies
involved, the annual variations, the impact of the COVID-19
pandemic, and the differences between synthetics and
biologics. This is an observational, retrospective, quantitative
and descriptive study, based on secondary data obtained from
public spreadsheets made available by the National Health
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Surveillance Agency (ANVISA), organized and analyzed by
means of simple descriptive statistics. The results showed a
predominance of registrations of synthetic drugs in all periods,
with emphasis on cardiovascular, antidepressant and hormonal
drugs. Among biologics, vaccines, antineoplastic and
antidiabetic drugs prevailed, with a significant increase in the
number of registrations during the pandemic, especially for
vaccines and drugs related to coagulation. It is concluded that
pharmaceutical innovation in Brazil in the last ten years has
been concentrated in areas of high profitability, such as
oncology and metabolic diseases, while neglected diseases
have remained with low stimulus to innovation, evidencing the
need for public policies that promote equitable access to new
therapies.

KEYWORDS: ANVISA; Biologicals; Innovators; Drug
Registration; Synthetics.

1. INTRODUGAO

Os medicamentos novos ou inovadores sdo aqueles
que contém em sua formulagdo moléculas inéditas, de
origem sintética, semissintética ou biologica. Também
sdo considerados medicamentos inovadores aqueles que
contém um principio ativo ja registrado no pais, mas
com uma nova via de administragdo, forma
farmacéutica, indica¢do de uso, concentragdo, ou uma
associagdo ainda ndo registrada'.

O processo de registro de um medicamento inovador
no Brasil envolve a andlise criteriosa, realizada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
de uma série de documentos regulatorios,
administrativos e técnico-cientificos que comprovem a
eficacia, a seguranca e a qualidade deste produto,
considerando a norma RDC n° 753, de 28 de setembro
de 202212,

Nos ultimos anos, é notorio o aumento no numero de
medicamentos biologicos registrados. Os farmacos
biologicos sdo aqueles gerados e extraidos a partir de
organismos vivos, como bactérias, fungos ou células de
mamiferos, utilizando a tecnologia do 4cido
desoxirribonucleico (DNA) recombinante. Esses
medicamentos tém se destacado no setor farmacéutico e
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médico por proporcionar terapias interessantes para
diversas enfermidades que ndo respondiam as terapias
convencionais, como por exemplo para alguns tipos de
cancer, diabetes, anemia, artrite reumatoide e esclerose
multipla®*

Ao contrario da maioria dos farmacos sintéticos, os
farmacos de origem bioldgica apresentam moléculas
mais complexas e s3o um desafio para serem
caracterizados por meio de métodos analiticos
convencionais. A complexidade intrinseca dessas
moléculas impde desafios analiticos e regulatérios®.

No contexto dos farmacos biologicos, quando um
produto bioldgico ¢ desenvolvido para ser altamente
semelhante a um medicamento bioldgico de referéncia
ja registrado, apresentando qualidade, seguranca e
eficacia comparaveis, este ¢ chamado de biossimilar.
Vale ressaltar que a equivaléncia terapéutica dos
biossimilares ndo pode ser comprovada apenas por
estudos de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia,
como ocorre no registro de genéricos e similares de
moléculas sintéticas e semissintéticas, exigindo-se
estudos adicionais de comparabilidade ndo clinica e
clinica para demonstrar sua similaridade’.

A prescricdo e uso dos medicamentos biologicos
cresceu de maneira acentuada nas ultimas décadas, no
entanto, o acesso da populacdo a eles ainda constitui um
desafio, devido ao seu elevado custo. Contudo, com a
expiragdo do periodo de protegdo patentaria de diversas
moléculas, um importante avango t€ém acontecido para
que paises emergentes fagam a producdo de copias.
Frente ao desafio do acesso, considera-se que essas
copias, por aumentarem a concorréncia, podem reduzir
os custos dos sistemas de saide de maneira semelhante
ao que acontece com os medicamentos sintéticos*.

A pesquisa e desenvolvimento (P&D) de novos
medicamentos desempenham papel fundamental na
descoberta de solugdes terapéuticas contra diversas
enfermidades. No entanto, os esfor¢os da industria
farmacéutica nessa area concentram-se, em sua maioria,
nas populagdes de paises desenvolvidos. Enquanto isso,
comunidades subdesenvolvidas enfrentam escassez de
alternativas de tratamento ou, quando estas existem, o
acesso a esses ¢ problematico®.

Diante desse cenario, o Ministério da Saude (MS)
estabeleceu sete prioridades de atuagdo que compdem o
programa de P&D em Doengas Tropicais
Negligenciadas (DTNs) no Brasil. Entre elas estdo:
dengue, doenga de Chagas, esquistossomose,
hanseniase, leishmaniose visceral e tegumentar, maléaria
e tuberculose. Essas sdo apenas algumas das doencgas
consideradas negligenciadas no contexto da saude
publica, segundo a Organizagdo Mundial da Saude
(OMS), visto que sdo endémicas e que apresentam
prevaléncia em comunidades de baixa renda e carecem
de atengdo adequada’.

Diante disso, o objetivo deste trabalho foi avaliar os
medicamentos, sintéticos e bioldgicos, registrados no
Brasil entre os anos de 2015 e 2024, analisando as
patologias envolvidas, as variagdes anuais e o impacto
da pandemia de COVID-19 no numero de registros.
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2. MATERIAL E METODOS

Este trabalho é do tipo observacional, retrospectivo,
quantitativo e descritivo. As informacdes empregadas
foram obtidas de planilhas com dados abertos
disponibilizadas pela ANVISA em seu portal®. A partir
dos dados brutos foram filtrados os registros realizados
entre os anos de 2015 e 2024 e tipo de registro: novos
(sintéticos) e biologicos. Para o levantamento
bibliografico foram utilizados artigos publicados nas
plataformas Scielo e Google Académico.

Apos a coleta, os dados foram inseridos em uma
planilha no software Microsoft Office Excel® e
analisados por meio de graficos comparativos,
utilizando estatistica descritiva simples. Os valores
foram organizados conforme o niimero de registros, o
ano e a classe farmacologica de medicamentos sintéticos
¢ biologicos. Uma vez que a investigagdo ¢
fundamentada em dados secundarios e de dominio
publico, a aprovagao pelo comité de ética ndo se mostrou
necessaria, de acordo com a Resolugdo n° 510 do
Conselho Nacional de Saude, de 7 de abril de 2016.

3. RESULTADOS

A avaliagdo temporal referente aos medicamentos
sintéticos e biologicos, considerando o periodo de 2015
a 2024, estd representada na Figura 1. Nesta figura ¢
possivel notar que os medicamentos sintéticos se
sobressairam em todos os periodos, apresentando
indices maiores nos anos de 2017, 2019 e 2020.
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Figura 1. Comparagdo do nimero de registros de medicamentos
biolégicos e sintéticos por ano no Brasil entre 2015 ¢ 2024. Fonte:
Brasil (2025)%.

Na Figura 2 estdo representados os medicamentos
bioldgicos, considerando as dez principais classes
terapéuticas em relagdo ao numero de registros ¢ a
variagdo ano a ano. E possivel notar que até 2019 trés
classes disputavam o topo: as vacinas, oS
antineoplasicos e os antidiabéticos. No entanto em 2020
houve o aumento no registro de medicamentos para os
sistemas hematologicos e coagulagdo. De 2021 a 2023
permaneceram no topo as vacinas que perderam o posto
em 2024 para o antineoplasticos.

Na Figura 3 estdo representados os medicamentos
sintéticos, também considerando as dez principais
classes terapéuticas em relag@o ao numero de registros e
a variagdo ano a ano.
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Figura 2. Numero de registros de medicamentos biolégicos no Brasil,
entre 2015 e 2024, considerando as dez principais classes terapéuticas.
Fonte: Brasil (2025)®.
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Figura 3. Numero de registros de medicamentos sintéticos no Brasil
entre 2015 e 2024, considerando as dez classes com maior registros.
Fonte: Brasil (2025)%.

Em 2015, o maior numero de registro era de
analgésicos, anestésicos e anti-inflamatorios. Entre os
anos de 2016 e 2018 manteve-se no topo os
medicamentos para sistema cardiovascular. Em 2019
houve um aumento significativo no niimero de registros
de antidepressivos e ansioliticos ¢ farmacos para os
sistemas cardiovascular e respiratorio. Em 2022 houve
um aumento consideravel nos registros de hormonios.
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Figura 4. Numero de registros de medicamentos biologicos no Brasil
entre 2015 e 2024, por classe terapéutica ou indicagdo de uso. Fonte:

Brasil (2025)%.
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Figura 5. Numero de registros de medicamentos sintéticos no Brasil
entre 2015 e 2024, por classe terapéutica ou indicagio de uso. Fonte:

Brasil (2025)%.

A inovacdo nas classes terapéuticas, tanto dos
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medicamentos biologicos quanto de sintéticos, nao
parece apresentar padrdes definidos ou tendéncias. No
entanto, ¢ possivel identificar que em alguns periodos
algumas classes foram mais favorecidas por questdes
sazonais ou por eventos do momento, como por exemplo
a pandemia de COVID-19.

Nas Figuras 4 e 5 estdo representadas as classes
terap€uticas com seus respectivos numeros de registro
durante o periodo analisado.

Considerando os medicamentos bioldgicos, ¢
possivel afirmar que, nos ultimos dez anos, houve mais
registros para vacinas, antineoplasicos, farmacos para o
sistema hematologico, farmacos para o sistema de
coagulagdo e antidiabéticos.

Por outro lado, para os medicamentos sintéticos, os
maiores numeros de registro foram para as classes:
antineoplasicos, analgésicos e anestésicos,
antidepressivos e ansioliticos, firmacos para o sistema
digestorio e hormdnios.

4. DISCUSSAO

O volume significativamente maior de registros de
medicamentos sintéticos em comparacdo aos bioldgicos
(Figura 1) pode ser explicado por fatores como custo de
desenvolvimento, tempo de aprovacdo e grau de
complexidade. Além de a producdo de moléculas
sintéticas ser mais bem estabelecida, o desenvolvimento
de biologicos ¢ mais complexo e demorado, o que faz
com que o nimero de registros seja menor’.

Os resultados demonstraram também que tanto os
medicamentos sintéticos quanto os biologicos foram
influenciados por fatores externos, especialmente pela
pandemia de COVID-19 causada pelo coronavirus
SARS-CoV-2. O primeiro caso de COVID-19 no Brasil
foi registrado em fevereiro de 2020'° ¢ em margo do
mesmo ano foi decretado o lockdown!!. Este
acontecimento refletiu no aumento consideravel dos
registros de vacinas em 2020 e 2021 diante da
aceleracgao nos procedimentos regulatorios e do aumento
nos investimentos voltados a inovagdo'?.

Neste periodo também houve o aumento no registro
de farmacos destinados ao sistema de coagulagdo e ao
sistema hematolégico (figura 2). Isso porque, no periodo
da pandemia foram registrados casos de pacientes
hospitalizados devido a COVID-19 que apresentaram
complicagdes trombdticas graves, o que resultou em
pesquisas e na aprovacdo de novos anticoagulantes e
outras terapias voltadas ao sistema de coagulagdo'>!*,

A prevaléncia de analgésicos, anestésicos,
antidepressivos, ansioliticos, anti-inflamatorios,
glicocorticoides e de farmacos voltados ao sistema
respiratorio em 2019 (figura 3) demonstrou que, além
das necessidades epidemiologicas, as exigéncias do
mercado, impulsionadas pelo crescimento dos
transtornos de saude mental e doencas cronicas, tiveram
uma consideravel influéncia na direcdo dos
investimentos'>-!6.

A prevaléncia de vacinas e antineoplasicos entre os
farmacos bioldgicos (figura 4) evidenciou a necessidade
de uma vacinagdo em massa durante o periodo
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pandémico ¢ o constante progresso da oncologia como
area prioritaria de pesquisa foi respaldado por um
mercado global altamente rentavel e por significativas
inovagdes em terapias-alvo e imunoterapias'” 8.

O aumento recente dos antidiabéticos biologicos
(figura 2) também merece destaque. Esse crescimento
ndo se limita ao tratamento do diabetes tipo 2, mas
evidencia a difusdo dos analogos do GLP-1 (peptideo
semelhante ao glucagon 1), como a liraglutida e
semaglutida e tirzepatida!®, os quais sdo atualmente
extensivamente empregados em canetas injetaveis para
emagrecimento. O reposicionamento terapéutico desses
farmacos evidenciou a capacidade da inddstria de
adaptar tecnologias ja existentes para novos nichos de
mercado que sdo altamente rentaveis, como o tratamento
da obesidade, cuja ocorréncia mundial cresceu de forma
alarmante.

A queda acentuada em 2022, que afetou quase todas
as classes dos bioldgicos (figura 2), pode ter estado
ligada a um efeito "pds-pandemia”, marcado pela
reestruturacdo de investimentos, saturacdo temporaria
dos projetos de pesquisa e sobrecarga dos Orgdos
reguladores, que haviam dado prioridade as emergéncias
durante 2020 e 2021?°. A recuperacio gradual em 2023
e 2024 indica uma estabilizacdo e a retomada de ensaios
clinicos que foram interrompidos.

Por fim, os dados (figuras 4 ¢ 5) demonstraram a
intensa interagdo entre ciéncia, regulamentagdo e
mercado. A aceleragdo na inovagao de medicamentos no
periodo pandémico evidenciou a rapidez da resposta do
setor, tanto em relagdo ao desenvolvimento de vacinas,
quanto na incorporagdo de terapias ja consolidadas,
como anticoagulantes e antidiabéticos. Entretanto, nas
doencgas com baixo retorno financeiro, como as DTNs
que sdo de alta relevancia clinica, a inovagédo foi escassa
ou mesmo inexistente. Isso evidenciou a necessidade de
politicas publicas que assegurassem um acesso
equitativo a inovacdo, em vez de depender de crises de
saide para impulsionar mudangas na industria
farmacéutica!. Essa distingdo pode ser explicada tanto
pela menor atratividade economica dessas regides,
quanto por impedimentos tecnologicos que restringiram
o progresso da inovagdo.

5. CONCLUSAO

A inovagdo em medicamentos  sintéticos
predominou, enquanto os bioldgicos se direcionaram a
esforgos em areas estratégicas de grande importancia
clinica e mercadologica, como vacinas, oncologia e
antidiabéticos. A analise demonstrou que, em razio da
pandemia de COVID-19, houve uma aceleracdo dos
processos regulatorios. Nesse periodo, os esforcos
foram redirecionados para vacinas e terapias
relacionadas ao sistema de coagulagdo e hematolégico,
que foram amplamente utilizados no tratamento de
complicacdes tromboembdlicas. Além disso, observou-
se que a inovagdo se concentrou em setores de alta
lucratividade, como oncologia, saide mental e
antidiabéticos, que também foram empregados como
canetas emagrecedoras. Entretanto, nas doengas com
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baixo

retorno  financeiro, como as doencas

negligenciadas que sdo de alta relevancia clinica, a
inovagdo foi escassa ou mesmo inexistente. Isso
evidencia a necessidade de politicas publicas que
assegurem um acesso equitativo a inovagdo, em vez de
depender de crises de satde para impulsionar mudangas.
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