Aula 38: Analise de Viabilidade Téchica e
Economica de Projetos

O "Vale da Morte" Biomedico: Por que a Boa Ciéncia
Nao Basta

Seja bem-vindo a nossa aula. Vocé provavelmente terminou um longo dia de trabalho ou estudo, e eu sei que
"analise econdmica" pode nao parecer o topico mais empolgante da pesquisa biomédica. Mas peco sua confianca,
pois vamos falar sobre o motivo numero um pelo qual ideias brilhantes de laboratorio morrem antes de salvar um
unico paciente.

Vocé ja se perguntou por que aquela molécula promissora que vocé viu em um artigo, ou aquela terapia
revolucionaria que parecia curar tudo in vitro, simplesmente desaparece? Esse fendbmeno tem um nome: o "Vale da
Morte" da P&D. E o abismo gigantesco entre a descoberta cientifica e um produto comercial viavel. E, na maioria
das vezes, os projetos ndo caem nesse vale por causa da ciéncia ruim, mas por falta de planejamento estratégico e
econdémico.

Nesta aula, vamos atuar como estrategistas. Vocé nao sera apenas um cientista, mas um analista capaz de avaliar
o potencial de mercado, mapear a concorréncia de forma inteligente e estimar custos e retorno. Vamos aprender a
construir o "GPS" e calcular o "combustivel" do seu projeto antes mesmo de dar o primeiro passo. Ao final, vocé
sera capaz de olhar para um projeto de pesquisa e responder a pergunta crucial: "Isso é apenas uma boa ideia, ou
€ um produto viavel?"

Comecaremos entendendo o mercado (quem realmente precisa disso?), depois usaremos a classica analise SWOT
para definir nossas forcas e fraquezas. Em seguida, definiremos nosso destino exato com o TPP (Target Product
Profile) e, finalmente, calcularemos o custo da jornada: a analise de custos, receitas e o famoso Retorno sobre o
Investimento (ROI).



O Mapa do Tesouro (e dos Piratas)
Avaliacao do Potencial de Mercado e Concorréncia

(J Pergunta-chave: "Quantas pessoas realmente precisam disso?" e "Quem mais esta tentando fazer o
mesmo que vocé?"

Imagine que vocé descobriu uma molécula promissora para tratar uma doenca rara. A empolgacao na equipe é
imensa. Mas a primeira pergunta que um investidor (seja ele uma agéncia publica como a FAPESP ou um fundo de
Venture Capital) fara nao é sobre a beleza da sua quimica, mas: "Quantas pessoas realmente precisam disso?" e
"Quem mais esta tentando fazer o mesmo que vocé?".

Entrar em um mercado sem essa analise € como zarpar para uma expedicao em aguas desconhecidas sem mapa.
Vocé pode ter o barco mais rapido (a melhor ciéncia), mas se estiver indo na direcao errada, ou se a rota ja estiver
dominada por navios de guerra gigantescos (a concorréncia), vocé jamais chegara ao tesouro. O fracasso € quase
certo.

Jornada do Paciente Tratamentos Atuais

Entenda a experiéncia completa do paciente com a Mapeie as opcdes disponiveis e suas limitacdes
doenca

Necessidades Nao Atendidas Disposicao a Pagar

Identifique as frustracdes e lacunas no tratamento Quanto o sistema de saude pagaria por uma

solucao melhor?

A avaliacdo de potencial de mercado ndo é apenas "contar pacientes". E um mergulho profundo para entender a
Jjornada do paciente, os tratamentos atuais, as frustracées com eles (as necessidades ndo atendidas) e,
crucialmente, o quanto o sistema de saude (publico ou privado) estaria disposto a pagar por uma solucao que seja
marginalmente melhor. As vezes, um produto "bom o suficiente" e barato € um concorrente maior do que um
produto "perfeito" e carissimo.

Pense no mercado como um ecossistema. Existem nichos vazios e férteis? (Por exemplo, doencas orfas com
nenhuma opcao de tratamento). Ou € um ecossistema supersaturado, como o de analgésicos comuns, onde
VOCé precisaria de uma vantagem competitiva descomunal (como eficacia 10x maior ou zero efeitos colaterais)
apenas para sobreviver?




Decifrando o Ecossistema Competitivo

Mapear a concorréncia, em 2025, vai muito além de listar outras empresas farmacéuticas que estao na Fase 3 de
testes. Seu concorrente pode ser uma terapia digital (DTx) que melhora a adesao ao tratamento atual, uma nova
técnica cirurgica minimamente invasiva, ou até mesmo uma vacina de mRNA que previne a doenga que voceé esta
tentando tratar.

O Papel da Inteligéncia Artificial

Aqui, as ferramentas de Inteligéncia Artificial (IA) e modelagem in silico mudaram completamente o jogo. Nao
usamos mais apenas bancos de dados estaticos. Algoritmos de IA varrem publicacdes cientificas, registros de
ensaios clinicos (como o ClinicalTrials.gov) e até mesmo pedidos de patentes em tempo real. Eles podem analisar

dados do mundo real (RWE) para prever quais projetos concorrentes tém maior probabilidade de sucesso ou falha,
muitas vezes antes mesmo que os resultados sejam publicados.

01 02

Varredura de Publicacoes Monitoramento de Ensaios

|A analisa artigos cientificos em tempo real Acompanhamento de registros clinicos globais
03 04

Analise de Patentes Previsao de Sucesso

|dentificacao de propriedade intelectual concorrente Modelagem preditiva de resultados de projetos

Exemplo Pratico

Vamos a um exemplo pratico: se vocé esta desenvolvendo um novo antibiotico tradicional para uma superbactéria,
sua analise de concorréncia nao inclui apenas outros antibioticos em desenvolvimento. Usando IA, vocé identifica
gue a ameaca real pode vir de startups de CRISPR que estao desenvolvendo fagos (virus) "programados" para
editar e destruir especificamente aquela bactéria resistente. A IA ajuda a mapear essas ameacas e oportunidades
"nao d6bvias", permitindo que vocé posicione seu projeto de forma mais inteligente.


http://clinicaltrials.gov/

A Bussola Interna e Externa
Analise SWOT Aplicada a Projetos de P&D

Agora que temos o0 mapa (mercado e concorréncia), precisamos verificar nosso proprio navio e as condicdes do
tempo. De que adianta saber onde esta o tesouro se nosso barco tem um furo (uma Fraqueza) ou se uma
tempestade inesperada (uma Ameaca) esta se formando no horizonte?

Muitos projetos de P&D fracassam por uma visao de tunel, um otimismo excessivo focado apenas na propria
ciéncia (a Forca) e no tamanho do prémio (a Oportunidade). Eles ignoram fatalmente as limitacdes internas e os
riscos externos que podem afundar o navio.

() A Analise SWOT é o check-up completo do seu projeto antes de pedir milhdes em financiamento.

A Analise SWOT (ou FOFA, em portugués) € a ferramenta de diagnostico que equilibra essa visao. Ela é simples,
mas brutalmente honesta. Ela nos forca a olhar para dentro (Strengths/Forcas e Weaknesses/Fraquezas) e para

fora (Opportunities/Oportunidades e Threats/Ameacas). E o check-up completo do seu projeto antes de pedir
milhées em financiamento.

Vamos usar uma analogia: o SWOT é o check-up médico do seu projeto

Forcas (Strengths) Fraquezas (Weaknesses)

Seus "musculos" e "reflexos" Suas "lesdes" ou "doencas crbénicas"

e Uma patente forte o Falta de verba para ensaios clinicos

e Equipe experiente em |IA o Dependéncia de fornecedor unico

e Dados pré-clinicos robustos e Falta de expertise regulatéria
Oportunidades (Opportunities) Ameacas (Threats)

As "vitaminas" ou "tendéncias" externas Os "virus" ou "riscos ambientais"

e Novo edital do CNPq e Concorrente com resultados superiores
e Regulamentacao acelerada da ANVISA e Mudanca na politica do SUS

e Demanda crescente no mercado e Vencimento de patente




SWOT na Pratica: O Desafio da

Biotecnhologia
Cenario: Startup de CAR-T no Brasil (2025)

Vamos aplicar isso a um cenario realista. Imagine uma startup de biotecnologia brasileira em 2025, desenvolvendo
uma nova terapia celular (CAR-T) para um tipo especifico de leucemia.

Forcas Oportunidades

A Forca principal da startup € uma tecnologia de A Oportunidade é imensa: a ANVISA esta ativamente
edicao genética proprietaria, usando CRISPR, que criando rotas aceleradas para terapias avancadas
torna suas células CAR-T mais persistentes e seguras (seguindo o FDA e a EMA), e a demanda reprimida de
que as da concorréncia (dados in vitro e em animais). pacientes que falharam nas quimioterapias tradicionais
Eles também tém uma parceria forte com um hospital € enorme.

universitario de ponta para a Fase |.

Ameacas
Fragquezas . :

A Ameaca? Uma grande farmacéutica internacional
A Fraqueza é dolorosamente clara: o custo de esta desenvolvendo uma vacina terapéutica de mRNA
producao (manufatura) dessa terapia € astrondémico. para o mesmo alvo. Se funcionar, ela pode nao ser tao
Além disso, a logistica para coletar as células do eficaz quanto o CAR-T, mas sera infinitamente mais
paciente, envia-las para o laboratorio, modifica-las e barata e facil de distribuir, podendo "roubar" 80% do
infundi-las de volta no paciente, tudo em condicdes de mercado.

Boas Praticas (GMP), € um pesadelo no Brasil.

A analise SWOT nao diz "sim" ou "nao". Ela mostra onde o projeto precisa ser blindado. Nesse caso, ela grita
que a Fraqueza (custo de producao) € o maior risco interno, e a startup precisa focar em otimizar isso tanto
quanto a ciéncia.

Componente Foco Origem Exemplo (Startup CAR-
T)
Forcas (S) O que fazemos bem? Interna Tecnologia de edicao

CRISPR superior e mais

segura.
Fraquezas (W) Onde podemos Interna Custo de produgao
melhorar? proibitivo e logistica
complexa.
Oportunidades (O) O que o ambiente Externa Rota acelerada de
oferece? aprovacao na ANVISA

(RDC 505/506).

Ameacas (T) O que pode nos Externa Concorrente
prejudicar? desenvolvendo vacina
(mRNA) mais barata.



O Destino Exato no GPS
Introducao ao Target Product Profile (TPP)

Ok, ja temos o0 mapa (mercado) e checamos nosso navio (SWOT). Agora, precisamos de uma coisa fundamental:
qual é exatamente o destino? Dizer "queremos desenvolver um tratamento para o cancer" nao € um destino, € um
sonho. Na P&D, precisamos de coordenadas exatas.

(JJ Sem TPP: "Vamos fazer um farmaco melhor"
Com TPP: "Vamos fazer um farmaco oral, 50% menos efeitos colaterais, que aumenta sobrevida em 6

meses"

Muitos projetos de pesquisa comecam com um objetivo vago: "Vamos fazer um farmaco melhor'. Melhor como?
5% mais eficaz? 50% menos efeitos colaterais? Mais barato? Mais facil de tomar (oral vs. injetavel)? Sem essa
definicdo precisa, a equipe de pesquisa fica perdida, o orcamento explode e as agéncias reguladoras (como FDA e
ANVISA) nao conseguem sequer avaliar seu pleito.

O que é o TPP?

O Target Product Profile (TPP), ou Perfil Alvo do Produto, € o documento que resolve isso. Ele é o "briefing" do
projeto, a "ficha técnica" do produto antes que ele exista. Ele descreve, em detalhes, como sera o produto ideal e
qual o minimo aceitavel para que ele seja considerado um sucesso.

1 2 3
Alinha Equipes Guia Decisoes Facilita Aprovacao
Cientistas, médicos e investidores Toda escolha de pesquisa & Reguladores sabem exatamente o
na mesma pagina avaliada contra o TPP que avaliar

E a ferramenta que alinha cientistas, médicos, reguladores e investidores em uma Unica visdo. Pense no TPP como
a planta baixa de uma casa. Vocé nao comeca a construir uma casa dizendo ao arquiteto "quero uma casa bonita".
Vocé define: quantos quartos? Qual o tamanho da sala? Qual o orcamento maximo? O TPP faz exatamente o

mesmo para um medicamento.



Desenhando a "Planta Baixa" do
Medicamento

O TPP nao é uma lista de desejos. Ele € um contrato estratégico, um documento vivo que guia todas as decisdes
de desenvolvimento. Se um experimento sugere um caminho que se desvia do TPP, a equipe deve parar e
perguntar: "Vale a pena mudar o TPP (e informar os investidores) ou devemos abandonar essa linha de pesquisa?".

Perguntas Cruciais que o TPP Responde

— ) — ———

Indicacao Exata Via de Administracao
"Tratamento de segunda linha para pacientes com "Capsula oral, uma vez ao dia, com ou sem
melanoma metastatico com mutacao BRAF V60OE alimentos"

que falharam na terapia-alvo"

. S SEE—

Eficacia Minima Perfil de Seguranca
"Aumentar a sobrevida livre de progressao em pelo "Menos de 5% de eventos adversos graves Grau 3;
menos 3 meses comparado ao tratamento padrao” sem toxicidade cardiaca"

Esse documento é fundamental nas conversas com a ANVISA, FDA ou EMA. Nas reunides pré-clinicas, vocé
apresenta o TPP e pergunta: "Agéncia, se eu entregar um produto com este perfil, ele é passivel de registro por
uma via acelerada?". Isso economiza anos e bilhées de dodlares.

Exemplo: TPP para Farmaco de Alzheimer (Hipotético)

Secaodo TPP Pergunta que Responde Exemplo

Indicacao Terapéutica Para quem € o remédio? Pacientes com Alzheimer leve a
moderado, com biomarcador positivo.

Mecanismo de Acao Como ele funciona? Inibidor da agregacao da proteina Tau
(confirmado in silico).

Via e Posologia Como o paciente usa? Injecdo subcutanea, 1x por més
(autoaplicavel).

"Claims" de Eficacia O que ele faz (minimo)? Reducao de 20% no declinio cognitivo
(escala CDR-SB) em 12 meses.

"Claims" de Seguranca O quao seguro ele é? Perfil de edema cerebral (ARIA-E) inferior
a10%.

As agéncias usam o TPP para guiar o desenvolvimento, definindo quais testes pré-clinicos (BPL) e clinicos (BPC)
serao exigidos para provar cada item daquela "planta baixa".



A Conta que Nao Pode Fechar no Vermelho

Estimativa de Custos, Receitas e Retorno sobre o
Investimento (ROI)

Chegamos a parte mais temida pelos cientistas puros e mais amada pelos investidores: 0s numeros. Temos 0 mapa
(mercado), o navio (SWOT) e o destino (TPP). Agora, a pergunta de um bilhdo de ddlares (literalmente): quanto
custa a viagem? E o tesouro que encontraremos no final compensa o gasto?

[ Fato: O custo médio para desenvolver um novo medicamento, desde a descoberta até a aprovacao,
ultrapassa facilmente 1 bilhao de dolares (dados de 2025).

O custo médio para desenvolver um novo medicamento, desde a descoberta até a aprovacao, ultrapassa
facilmente 1 bilhdao de ddélares (dados de 2025). Ignorar essa conta desde o primeiro dia € o caminho mais rapido e
certo para o "Vale da Morte". Um projeto pode ser tecnicamente viavel (a ciéncia funciona), mas economicamente
suicida.

Componentes dos Custos em P&D Biomédico

Custos Pré-Clinicos Custos Clinicos

Pesquisa basica, otimizacao de moléculas (IA e O "monstro" do orcamento. Recrutar pacientes,
modelos in silico), e testes de toxicologia em pagar hospitais, gerenciar dados, e garantir
conformidade com as Boas Praticas de Laboratorio conformidade total com as Boas Praticas Clinicas
(BPL). (BPC) nas Fases |, Il e lll.

Custos de Manufatura (CMC) Custos Regulatorios

Desenvolver um processo para produzir o farmaco As taxas cobradas pelas agéncias (ANVISA, FDA)
em larga escala, com qualidade e pureza (GMP). para revisar e aprovar seu dossié.

E como calcular o custo de uma missao espacial. Vocé tem o custo do foguete (Fase ), o custo da viagem (Fase Il)
e o custo da operacao no outro planeta (Fase lll). E o pior: a chance de falha em cada estagio é altissima. Vocé
precisa calcular o custo assumindo que varios projetos paralelos falharao (o que chamamos de risco de portfolio).



ROI e as Diferentes Fontes de Fomento

Do outro lado da equacao, temos a estimativa de receita. Quantos pacientes (do nosso mapa de mercado)
realmente usarao o produto? Qual preco o mercado (governo ou pacientes) aceitara pagar por aquele beneficio
descrito no TPP?

A Formula do ROI

O Retorno sobre o Investimento (ROI) é a métrica final que junta tudo isso:

ROT — (Receita Bruta — Custo T'otal do Investimento)

Custo Total do Investimento

Um ROI positivo e atraente é o que "compra" o financiamento para a jornada. E aqui, o perfil do investidor muda
completamente 0 jogo, algo que o publico de concursos precisa entender bem.

Agéncias Governamentais Venture Capital (VC)
FAPESP, CNPq Capital de Risco
e Buscam ROI cientifico e social e Buscam ROI financeiro altissimo (10x, 20x, 50x)
e Financiam fases iniciais (pesquisa basica, preé- e Entram apds "prova de conceito"
clinica)  Investem esperando retorno exponencial
e Alto risco técnico, retorno financeiro incerto « Compensam risco absurdo de falha

e "Plantam as sementes” . o
Ideal para: Projetos com mercado bilionario,

Ideal para: Projetos de doencas negligenciadas, tecnologias disruptivas (IA, CRISPR), potencial de
pesquisa basica, prova de conceito escala global

A sua analise de viabilidade, portanto, define para quem vocé pedira dinheiro. Um projeto de doenca de
Chagas, com TPP excelente e baixo custo, mas mercado pagador pequeno, € perfeito para o CNPq. Ja um
projeto de /A para descoberta de farmacos contra o cancer, com custo altissimo mas potencial de receita
bilionario, € um alvo para o Venture Capital.




Consolidacao: O Estrategista de Laboratorio
Sintese: Do Cientista ao Estrategista

Nesta aula de 60 minutos, saimos da bancada do laboratério e entramos na sala de estratégia. Vimos que uma
ideia cientifica brilhante é apenas o ponto de partida, 0 1% da jornada. Para sobreviver ao "Vale da Morte" da P&D,
onde 99% das ideias perecem, precisamos de ferramentas de gestao robustas.

Mapa .
P Bussola
Analise de Mercado e R o o
o o Analise SWOT (condicdes do
Concorréncia (potencializada por .
navio)
IA)
Combustivel Destino
®
Custos, Receitas e ROI TPP (planta baixa do produto)

Aprendemos que precisamos de um mapa (Analise de Mercado e Concorréncia, potencializada por IA) para saber
onde estamos indo e quem esta no caminho. Precisamos de uma bussola interna (Analise SWOT) para checar as
condicdées do nosso navio. E, 0 mais importante, precisamos de um destino claro (o TPP), a planta baixa do nosso
produto, que alinha cientistas e reguladores (ANVISA, FDA).

Finalmente, calculamos o combustivel (Custos, Receitas e ROI), entendendo que diferentes fontes de fomento
(FAPESP/CNPq vs. Venture Capital) leem esses numeros de formas completamente distintas. Vocé agora entende
por que a boa ciéncia, sozinha, nao basta.

Em Pratica

e Antes de iniciar seu préximo projeto de pesquisa (mesmo académico), rascunhe um TPP de uma pagina: qual &
o produto /deal que sairia daqui?

e Faca uma analise SWOT rapida do seu laboratério ou grupo de pesquisa: quais sao suas Forcas (ex: expertise
em CRISPR) e Fraquezas (ex: falta de verba) reais?

e Ao ler sobre uma nova descoberta, pergunte-se: qual a viabilidade econémica disso, além da cientifica? Quem
pagaria por isso?

Autoavaliacao

1. (Estilo Concurso) Em um projeto de P&D biomédico, o documento estratégico que define formalmente a
indicacao terapéutica, a via de administragcao e os critérios minimos de eficacia antes do inicio dos ensaios
clinicos de Fase Ill € conhecido como: A) Analise SWOT B) Boas Praticas de Laboratorio (BPL) C) Target
Product Profile (TPP) D) Estimativa de Retorno sobre Investimento (ROI)

2. Ao analisar a viabilidade de uma nova startup de biotecnologia, a existéncia de uma patente robusta e
defensavel para sua principal molécula seria classificada, na analise SWOT, como: A) Oportunidade B) Ameaca
C) Forca D) Fraqueza

3. (Tendéncia 2025) A avaliacao de concorréncia na descoberta de farmacos foi transformada pelo uso de 1A e
modelagem in silico. Essas tecnologias sao usadas primariamente para: A) Substituir completamente os testes
em animais na Fase pré-clinica. B) Prever o sucesso de projetos concorrentes e identificar lacunas de mercado
mais rapidamente. C) Financiar startups por meio de editais da FAPESP e CNPq. D) Garantir a adesao as Boas
Praticas Clinicas (BPC) durante os ensaios.

4. Um fundo de Venture Capital (VC) difere de agéncias de fomento governamentais (como CNPq) porque o VC
foca primariamente em: A) Projetos de ciéncia basica com baixo risco e impacto social garantido. B) Alto
Retorno sobre o Investimento (ROI) financeiro para compensar o alto risco do portfolio. C) Garantir que o projeto
siga rigorosamente as normas éticas da ANVISA. D) Financiar exclusivamente pesquisas em doencas
negligenciadas que nao atraem a industria.

Questao Discursiva:

Por que um projeto de P&D pode ser considerado tecnicamente viavel (a ciéncia funciona), mas economicamente
inviavel? Cite dois fatores que influenciam essa decisao.

Gabarito

1. C) Target Product Profile (TPP). O TPP € a "planta baixa" que define o alvo do produto.
2. C) Forca. Patentes sao ativos internos que dao vantagem competitiva.

3. B). AIA e a modelagem in silico aceleram a analise de dados, permitindo previsbes de mercado e concorréncia
mais ageis.

4. B). O VC é capital de risco que busca retornos financeiros exponenciais para justificar os investimentos de alto
risco.

Resposta Discursiva (Exemplo): Um projeto € economicamente inviavel quando o custo de desenvolvimento e
producao supera a receita potencial. Dois fatores comuns sao: 1) Um mercado-alvo muito pequeno (ex: uma
doenca ultrarrara) que, mesmo com um preco alto, ndo gera receita suficiente para pagar os bilhées gastos em
ensaios clinicos. 2) A existéncia de um concorrente "padrao-ouro" muito barato ou eficaz (ex: uma vacina
preventiva), tornando impossivel competir no preco ou demonstrar um beneficio clinico que justifigue um preco
maior.

Proxima Aula

Concluimos nossa analise estratégica e financeira. Agora, estamos prontos para mergulhar em uma das maiores
revolucdes da P&D moderna, que impacta diretamente o TPP e o ROI: a Aula 39 — Medicina de Precisao e
Farmacogendmica. Vamos entender como a genética individual esta moldando o futuro dos tratamentos que
acabamos de aprender a avaliar.

Recursos Adicionais

e Guideline ICH E6(R2): Leitura essencial sobre Boas Praticas Clinicas (BPC), para entender a complexidade (e o
custo) dos ensaios.

o Site da ANVISA (Terapias Avancadas): Para acompanhar as regulamentacdes sobre produtos como os de
CRISPR e CAR-T no Brasil.

NOTA IMPORTANTE: As informacdes regulatérias/legais/técnicas desta aula estao atualizadas até 2025. Consulte
sempre fontes oficiais (ANVISA, FDA, EMA) para verificar alteragdes.



