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Sempre wm passr & frente..

Os bons resultados da inovacao radical

O laboratdrio Cristalia, uma dasindustrias mais solidas do Pais, preve
investimentos e crescimento de dois digitos para 2020

F oco em inovagio,

investimento continuo
e busca de protagonismo
em nichos de mercado. E
assim, em poucas pala-
vras, que o médico Ogari
Pacheco resume a atuagéo
do grupo Cristdlia, presi-
dido por ele. H4 cerca de
dez anos o laboratdrio
figuracomoumadasmaio-
res emais sélidasindustrias
atuantes no Brasil. Com
crescimento superior ao
do mercado, tem previsdo
de crescimento para 2020
jana casa dos dois digitos.
Os investimentos em P&D
devem se manter em torno
de 4% do faturamento.

Fundada hd 47 anos, a
empresa fabrica 200 medi-
camentos em 400 apre-
sentacdes, exporta para
mais de 30 paises e possui
107 patentes mundiais.
Recentemente, inaugu-
rou uma nova unidade, em
Itapira (SP), dedicada a
producdo de matérias-pri-
masdealtapoténciausadas
em medicamentos para
tratamento do cancer. Com
investimento de R$ 150
milhdes, é aprimeira planta
naAmeéricaLatinacomessa
vocagdo. “Além de suprir a
nossa demanda, temos a
preocupacdo de reduzir a
importacdo desses ativos
anticancer pararomperum
modelo de dependéncia”,
explica Pacheco.

Em 2019, a empresa
consolidouavangos impor-
tantes nessa direcdo.
Um deles foi o registro
do hormoénio do cresci-
mento humano Cristalia,
o primeiro medicamento
biossimilar feito verti-
calmente no Pais. “E um
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Pacheco: “é preciso investir na
formacao dos especialistas”

processo 100% brasileiro,
do desenho da molécula
a produgdo final”, come-
mora Pacheco. Com inves-
timento de cercade R$ 200
milhdes, a molécula foi
desenvolvida em parceria
coma Universidade Federal
do Amazonas e também
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RUMO AO FUTURO

patentes mundiais

Presenca em mercados
Producéo de

medicamentos em cerca de
400 apresentacdes

dos principios ativos

usados nos farmacos sao
feitos pela prépria empresa

dos lucros
reinvestidos em programas
de pesquisa e expansao

De parcerias
firmadas com o governo:
10 estao sendo
comercializadas
6 estao em fase Il
7 emfaseslell de
pesquisa

objetodeuma parceriapara
o desenvolvimento produ-
tivo (PDP) com a Fiocruz/
Bio-Manguinhos. O grupo
foi pioneiro no desenvolvi-
mento de medicamentos
feitos a partir das PDPs.
Das 23 parcerias firmadas
com o0 governo, 10 ja estdo

sendo comercializadas, seis
estdo na fase IT e sete estdo
entre as fases I e IT. Além
disso, concluiu a transfe-
réncia tecnoldgica para a
producdo dos psicotropi-
cos clozapina, quetiapina
e olanzapina para Lafepe,
permitindo que se tornasse

DADOS FORNECIDOS PELA EMPRESA

o primeiro laboratdrio
publico a produzir esses
medicamentos com maté-
ria-primanacional.
Maisum marco inovador
do Cristdliafoiaconquista
da patente mundial do
processo de obtencdo
da enzima colagenase,
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empregada em pomadas
para queimaduras e feri-
das. Apés 15 anos de inves-
tigacdo, os pesquisadores
do Cristalia conseguiram
encontrar no Brasil uma
cepa da bactéria usada na
produgdo desse medica-
mento biolégico capaz de
se multiplicar em meio
de cultura vegetal. Até
entdo, a colagenase era
produzida unicamente
com a ajuda de proteinas
animais, com casos docu-
mentados de contamina-
cdo pela doenga da vaca
louca. “E o que chama-
mos de inovacdo radical”,
diz Pacheco. A enzima
com sotaque brasileiro
estd sendo comerciali-
zada também na forma de
reagente para uso labo-
ratorial em atividades
como a separacdo de célu-
las-tronco. Para produ-
zi-la, foi construida uma
fabrica com potencial para
garantir até quatro vezes
o consumo nacional. Ali
também sdo feitos ativos
biolégicos como trastuzu-
mabe (para o cancer de
mama), etanercept (doen-
¢as autoimunes) € 0 nOVo
hormonio do crescimento.

Questionado sobre os
desafios para inovar no
Brasil, Pacheco afirma que
o primeiro passo ¢ domi-
nar plenamente a matéria.
“Isso leva anos. E preciso
investir naformacgdo deum
time muitobom de especia-
listas, destinar recursos e
dar liberdade e condi¢Ges
aos que tém criatividade. O
clima de inovacdo aqui vai
da drea de biotecnologia a
producdo de embalagens,
sem distinc¢do.”

Laboratorio produzira 18 ativos contra o cancer

Meta € reduzir aimportacdo pararomper adependéncia e ampliar o acesso aos melhores tratamentos

m trés anos, 18

matérias-primas
essenciais a producdo de
medicamentos contra o
cancer serdo fabricadas
no Brasil pelo laboratoério
Cristalia. Com essa fina-
lidade, a empresa cons-
truiuumanovaunidade de
farmacoquimica oncol6-
gicaem Itapira, nointerior
de Sdo Paulo. Em operacdo
ha trés meses, a unidade
jad produz seis insumos

farmacéuticos ativos
(IFAs). Mais trés ativos
estdo em desenvolvimento
nas bancadas da empresa.
Os ativos foram sele-
cionados apdés um estudo
que identificou as subs-
tancias mais importan-
tes e dificeis de fabricar.
Uma delas ¢ a cabergolina,
destinada a terapia de um
tumor epitelial benigno, o
adenoma hipofisario, e de
uma alteracdo conhecida

por hiperprolactinemia
idiopatica. Os outros IFAs
fabricados em escalaindus-
trial s@o 4cido zoledronico
(cancer 6sseo), bortezo-
mibe (mieloma multiplo),
anastrozol (cancer de
mama em mulheres apds a
menopausa), pemetrexede
(cancer de pulm@o e meso-
telioma pleural) e temozo-
lomida (tumores cerebrais
e glioblastoma multiforme).

A fébrica suprird a

demanda do grupo, que ja
produz 53% dos insumos
que utiliza, com excedente
para exportagdo. Dados
da Associac¢do Brasileira
da Industria de Insumos
Farmaceéuticos (Abiquifi)
evidenciam que o Pais
importou cerca de US$ 10
bilhdes em medicamentos
e insumos farmaceéuticos
em 2018 e exportou apenas
US$1,8bilhdo, gerandoum
déficit de US$ 8,2 bilhdes.
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de alta poténciam.—
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como os atuais

Crescimento menos sofrido

Hormonio biossimilar brasileiro ganhara versdo de longa duracio

ma nova molécula

do hormoénio do
crescimento humano esta
em fase final de desenvol-
vimento pelo laboratdério
Cristdlia, em parceria com
uma empresa sul-coreana.
Sua principal caracteris-
tica é a metabolizagdo
maislenta, que permitird o
uso de doses semanaisoua
cadadezdias,dependendo
doresultado dos testes em

andamento. Hoje o trata-
mento ainda exige aaplica-
cdo de uma injecdo didria.
“E um ganho terapéutico
importante e inovador”,
diz Ogari Pacheco, presi-
dente e fundador do grupo.

No primeiro semestre
de 2019, a empresa obteve
o registro do primeiro
hormonio do crescimento
humano inteiramente
desenvolvido e produzido

no Pais. Biossimilares
sdo substancias feitas a
partir de células animais
usando tecnologia de DNA
recombinante. O produto
chegard em breve ao
mercado. “Foram 12 anos
de pesquisa”, comemora
Pacheco.

Também conhecido
como GH (do ingles
growth hormone) e soma-
tropina, o fdrmaco regula

o crescimento fisico e das
células do organismo. A
reposicdo ¢ indicada para
criangas com distdrbios de
crescimento por produgéo
enddgena deficiente, crian-
cas com baixo peso paraa
idade gestacional, pessoas
com sindromes de Turner
ou de Prader-Willi, baixa
estatura sem causa iden-
tificada e adultos com essa
deficiéncia hormonal.
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