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No campo das pesquisas clínicas para 
novos medicamentos, é possível consta-
tar um quadro global de “imperialismo 
científico”, onde os Estados Unidos ain-
da lideram a realização de ensaios clíni-
cos, sendo responsáveis por metade dos 
estudos realizados globalmente. Porém, 
uma tendência de reversão desse qua-
dro tem sido observada nos últimos 
anos, com migração de estudos 

inclusive para países em desenvolvi-
mento (1-3).

Apesar da mudança na rota de pesqui-
sa em direção aos países em desenvolvi-
mento, a Organização Mundial da Saúde 
(OMS) tem alertado sobre a manutenção 
do extenso impacto das chamadas doen-
ças da pobreza sobre a carga de doença 
nesses países. Essas doenças, que atin-
gem desproporcionalmente as popula-
ções mais vulneráveis, apresentam 
diversas lacunas de diagnóstico e trata-
mento, cuja resolução exigiria amplos 
investimentos em pesquisa (4, 5).

Entretanto, a pesquisa e a produção de 
fármacos parecem estar orientadas para 

atender a um mercado consumidor com 
aparente sustentabilidade de financia-
mento, o que determina desigualdades 
de acesso aos medicamentos. Em países 
ricos, a média de gastos com medica-
mentos por pessoa é 100 vezes maior do 
que em países empobrecidos. A OMS 
estima que mais de 90% da produção 
farmacêutica em todo o mundo sejam 
consumidos por apenas 15% da 
população (6).

Um exemplo evidente da dependência 
global no que tange a alternativas terapêu-
ticas para doenças da pobreza é a última 
epidemia de ebola, que se alastrou veloz-
mente pela África Ocidental. Os fracassos 

RESUMO Objetivo.  Identificar os ensaios clínicos com medicamentos realizados no Brasil entre 2012 
e 2015, com destaque para os que envolvem doenças da pobreza.
Método.  Foram pesquisados os repositórios de ensaios clínicos ReBEC e ClinicalTrials.gov. 
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Conclusões.  Os ensaios clínicos com medicamentos realizados no Brasil nos últimos anos 
possuem relativa conformidade com a proporção de carga de doenças. Porém, as doenças da 
pobreza não foram prioritárias. São necessárias ações mais efetivas para redirecionar a pesquisa 
clínica com medicamentos ao atendimento das necessidades nacionais.
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nas medidas de contenção, o acometimen-
to de vítimas norte-americanas e a chance 
real de globalização de uma doença até 
então restrita a zonas rurais isoladas da 
África acabaram por promover o envolvi-
mento de centros de pesquisa de medica-
mentos e do governo dos Estados Unidos. 
Entretanto, essa mobilização chega tarde e 
evidencia anos de negligência, principal-
mente quando observados os milhares de 
mortos e afetados desde a descoberta do 
vírus em 1976 (7).

Para solucionar essa dependência glo-
bal, algumas iniciativas de fomento têm 
sido desenvolvidas. A iniciativa Medica-
mentos para Doenças Negligenciadas 
(Drugs for Neglected Diseases initiative, 
DNDi), criada em 2003, é uma parceria 
global que envolve vários países em de-
senvolvimento, inclusive o Brasil, com o 
objetivo de pesquisar e desenvolver no-
vos tratamentos para as doenças mais 
negligenciadas (8, 9).

O Ministério da Saúde brasileiro, em 
parceria com o Ministério da Ciência, 
Tecnologia e Inovação e com agências e 
fundações de fomento à pesquisa, tem 
definido algumas prioridades para doen-
ças negligenciadas, tendo iniciado al-
guns investimentos. Em 2004, durante a 
II Conferência Nacional de Ciência, Tec-
nologia e Inovação em Saúde, foram de-
finidas as doenças prioritárias para a 
agenda de pesquisa: dengue, doença de 
Chagas, leishmaniose, hanseníase, malá-
ria, esquistossomose e tuberculose. O in-
centivo à formação de redes de pesquisa, 
como a Rede Malária e a Rede Tuberculose, 
foi outra estratégia adotada para fortale-
cer e interligar iniciativas nacionais nessa 
área. Investimentos em pesquisas com 
foco nessas doenças também têm sido 
alvo de editais governamentais que dis-
ponibilizam em torno de R$ 75 milhões 
ao ano; entretanto, esses recursos não se 
destinam exclusivamente à pesquisa de 
novos fármacos, nem são suficientes 
para o desenvolvimento de tratamentos 
mais eficazes. Como exemplo, o desen-
volvimento de um novo fármaco envolve 
valores estimados entre 100 e 150 mi-
lhões de euros (9-11).

Poucos são os trabalhos que avaliam o 
impacto dessas iniciativas ou que anali-
sam o panorama dos ensaios clínicos 
com medicamentos realizados no Brasil, 
suas características e potencial de atendi-
mento das necessidades nacionais, parti-
cularmente em relação às doenças da 
pobreza. Nesse contexto, o objetivo do 
presente estudo foi verificar a agenda de 

ensaios clínicos com medicamentos no 
Brasil, suas características, o perfil de ins-
tituições que conduzem e financiam essa 
pesquisa e ainda a relação de tais ensaios 
clínicos com a carga de doença e as doen-
ças da pobreza no país.

MATERIAIS E MÉTODOS

Foram pesquisados os ensaios clínicos 
com medicamentos realizados no país 
durante o período de 2012 a 2015. Para 
tanto, foram identificados todos os regis-
tros de ensaios clínicos incluídos em dois 
repositórios: um nacional, o Registro 
Brasileiro de Ensaios Clínicos (ReBEC), e 
outro internacional, o ClinicalTrials.gov. 
O ReBEC originou-se de uma parceria 
entre o Ministério da Saúde, a Organiza-
ção Pan-Americana da Saúde (OPAS) e a 
Fundação Oswaldo Cruz (Fiocruz) (12). 
A partir de 2012, o registro no ReBEC 
passou a ser obrigatório para ensaios clí-
nicos realizados no Brasil (13). O Clini-
calTrials.gov é mantido pelos National 
Institutes of Health (NIH) do governo 
norte-americano (14).

No ReBEC, dado o menor número de 
registros em comparação ao Clinical-
Trials.gov, foi realizada uma verificação 
individual de cada registro para selecio-
nar aqueles que envolviam ensaios 
clínicos com medicamentos. Já no Clini-
calTrials.gov, foram utilizados filtros de 
busca: país (Brazil), período (1o de janei-
ro de 2012 a 31 de dezembro de 2015) e 
tipo de estudo (Interventional Studies and 
Exclude Unknown).

Em ambas as plataformas, foram sele-
cionados todos os estudos de interven-
ção envolvendo pesquisa de novos 
fármacos ou melhoria/avaliação de tra-
tamentos existentes, com resultados 
finalizados ou em andamento, indepen-
dentemente da fase ou tipo de partici-
pante envolvido. Foram excluídos das 
análises estudos observacionais, estudos 
com status desconhecido, estudos que 
não envolviam medicamentos, não reali-
zados no Brasil ou realizados fora do pe-
ríodo selecionado. Para estudos 
registrados em ambos os repositórios, 
considerou-se apenas o primeiro registro.

Foi levantado o número de ensaios: 1) 
de acordo com o grau de iniquidade da 
doença para a qual o medicamento pes-
quisado se destinava; 2) de acordo com a 
carga da doença para a qual o medica-
mento pesquisado se destinava; 3) de 
acordo com a entidade responsável pelo 
estudo; 4) de acordo com o tipo de 

financiamento; e 5) de acordo com a fase 
do estudo.

Para identificação das doenças relacio-
nadas à pobreza, os agravos e doenças 
foram agrupados em três categorias, de 
acordo com o grau de iniquidade. Essa 
classificação foi proposta pelos pesquisa-
dores a partir de adaptação de proposi-
ções anteriores da organização Médicos 
Sem Fronteiras e OMS: doenças globais 
não transmissíveis, doenças globais 
transmissíveis e doenças relacionadas 
com a pobreza (5, 15). Destaca-se que o 
termo “global”, já utilizado pelas organi-
zações citadas, faz referência à abrangên-
cia dessas doenças e agravos para além 
de um grupo social específico, diferente-
mente do que ocorre com as chamadas 
doenças da pobreza.

Para categorização dos ensaios de acor-
do com a carga das doenças e agravos, 
foi  seguida a classificação proposta em 
estudos feitos no Brasil (16) e internacio-
nalmente (17). Três grupos foram conside-
rados: doenças infecciosas/parasitárias, 
maternas, perinatais e nutricionais; doen-
ças não transmissíveis; e causas externas. 
Além disso, as doenças individuais para 
as quais os medicamentos estavam 
sendo  pesquisados também foram 
consideradas.

Os dados de carga de doença baseiam- 
se no indicador “anos de vida perdidos 
por incapacidade” (disability-adjusted life 
years, DALY), que procura medir simulta-
neamente o impacto da mortalidade e dos 
problemas de saúde que afetam a qualida-
de de vida dos indivíduos. A escolha des-
sa forma de classificação foi considerada 
mais adequada pelos autores, pois boa 
parte das chamadas doenças da pobreza 
atualmente apresenta uma menor taxa de 
mortalidade, porém uma grande morbi-
dade. O uso desse parâmetro permite ain-
da uma comparação relativa entre as 
doenças que são foco dos ensaios realiza-
dos no país e as principais doenças e agra-
vos que atingem os brasileiros. As 
informações deste estudo foram então 
comparadas com dados publicados sobre 
carga de doença e projeções de Gadelha 
et al. (18) e Leite et al. (19).

As entidades responsáveis pelo estudo 
foram classificadas em três categorias: 
instituições de ensino superior e pesquisa 
acadêmica (universidades, institutos 
de  pesquisa governamentais); entida-
des que prestam serviços de saúde 
(hospitais, clínicas e unidades de saúde 
em geral); ou indústrias e instituições 
de  pesquisa clínica (laboratórios 
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farmacêuticos, empresas de execução de 
ensaios clínicos). O parâmetro de finan-
ciamento/patrocínio investigou quais 
instituições custeavam os estudos e se 
esse financiamento era proveniente de 
recursos públicos, privados ou mistos 
(parcerias público-privadas). Os estudos 
foram ainda categorizados de acordo 
com sua fase, ou seja: fase I (avaliação 
inicial em humanos, tolerância em vo-
luntários saudáveis), fase II (estudo tera-
pêutico inicial, foco na efetividade), fase 
III (estudo terapêutico ampliado, foco no 
risco/benefício) e fase IV (estudo 
pós-registro).

RESULTADOS

Foram identificados, nas bases pesqui-
sadas, 1 922 registros de ensaios clínicos 
durante o período de 2012 a 2015. Desse 
total, foram excluídos registros repetidos 
e que não atenderam aos critérios de in-
clusão. Ao final, foram incluídos 866 en-
saios clínicos registrados durante o 
período, 88 no ReBEC e 778 no Clinical-
Trials.gov. Desses estudos, 73 (8,5%) 
eram ensaios de fase I, 610 (70,5%) eram 
de fases II e III e 183 (21%) eram de 
fase IV.

Dentre os 866 estudos selecionados, a 
menor proporção – 38 ensaios, ou 4% – 
enfocou as doenças relacionadas à pobre-
za. As doenças globais não transmissíveis 
corresponderam a 746 estudos (87%); e 
as doenças globais transmissíveis corres-
ponderam a 82 estudos (9%). A tabela 1 
mostra as categorias de doenças da po-
breza abordadas nos estudos brasileiros. 
Foram identificados, majoritariamente, 
estudos com medicamentos para doen-
ças infectocontagiosas não evitáveis por 
vacinação. Dessas, cinco coincidiram 
com as sete prioridades de pesquisa em 
doenças negligenciadas definidas pelo 
Ministério da Saúde em 2008, a saber: 
doença de Chagas, dengue, leishmanio-
se, malária e tuberculose (11).

A tabela 2 mostra a distribuição dos 
ensaios clínicos de acordo com os grupos 
de doenças (16) e a carga que cada grupo 
representa (expressa pela proporção de 
DALY que cada grupo contribui), con-
forme o Relatório Final do Projeto de Es-
timativa de Carga de Doenças no Brasil 
com dados de 1998 e estimativa de 2013 
(16, 18, 19). Pelos dados, é possível per-
ceber que os ensaios clínicos realizados 
no país durante o período seguem uma 
tendência de maior abordagem de doen-
ças não transmissíveis (grupo II), que de 

fato representam a maior carga de 
doença.

Destaca-se o percentual baixo de en-
saios clínicos classificados no grupo III, 
de causas externas. Esse resultado pode 
ser atribuído à dificuldade de identificar 
as condições decorrentes de causas exter-
nas, como lesões por acidentes de trânsi-
to ou violência, certamente incluídas em 
outras categorias de ensaios clínicos, 
como condições musculoesqueléticas ou 
neurológicas, por exemplo. No entanto, 
mesmo condições com maior facilidade 
de identificação nessa categoria, como 
envenenamentos ou outros tipos de into-
xicações, não estiverem presentes nos en-
saios selecionados.

A tabela 3 mostra a distribuição dos en-
saios de acordo com o tipo de doença pes-
quisada e a carga que ela representava no 
ano de 1998. As cinco doenças mais pes-
quisadas foram câncer e doenças cardio-
vasculares, infecciosas, neuropsiquiátricas 
e musculoesqueléticas. Juntas, elas repre-
sentaram quase 60% dos ensaios clínicos 
com fármacos realizados no país durante 
o período analisado. A carga representada 
por essas doenças foi de 52,9%.

Por sua vez, a tabela 4 mostra as enti-
dades responsáveis e o tipo de financia-
mento para ensaios em cada um dos três 
grupos de doença analisados. A indús-
tria farmacêutica foi a grande responsá-
vel pelo desenvolvimento de ensaios 

clínicos de medicamentos. Ainda que 
com uma proporção menor para as doen-
ças da pobreza, os laboratórios destaca-
ram-se como responsáveis pela condução 
de mais de 50% dos estudos, indepen-
dentemente da categoria de doença.

DISCUSSÃO

Interesse reduzido pelas doenças da 
pobreza

Os resultados do presente estudo mos-
traram um baixo investimento nas doen-
ças que atingem populações mais 
vulneráveis, o que está em consonância 
com as verificações de especialistas e enti-
dades de saúde. A substituição gradual do 
termo “doenças negligenciadas” por “do-
enças da pobreza” é fruto do avanço na 
análise de componentes sociais na dinâmi-
ca da saúde, mostrando que a incidência 
dessas doenças está fortemente relaciona-
da com a vulnerabilidade de determina-
das populações e disparidades de acesso a 
medicamentos e serviços de saúde (20).

A falta de pesquisa sobre as doenças da 
pobreza gera, como consequência, um bai-
xo número de inovações terapêuticas, con-
forme evidenciado por Chirac e Torreele 
(4). Esses autores observaram que apenas 
1,3% dos 1 556 novos medicamentos regis-
trados entre 1975 e 2004 estava relaciona-
do a doenças típicas de regiões mais 
pobres. Cohen et al. (21), utilizando outros 

TABELA 1. Doenças da pobreza estudadas em 38 ensaios clínicos brasileiros 
registrados nos repositórios ReBEC e ClinicalTrials.gov, 2012 a 2015 

Tipo de doença Número de estudos (%)a Doenças abordadas

Doenças infectocontagiosas 
evitáveis por vacinação 

3 (8) Sarampo, caxumba, rubéola, varicela, 
meningites

Doenças infectocontagiosas  
não evitáveis por vacinação

23 (61) Doença de Chagas, dengue, diarreias 
agudas, leishmaniose, malária, tuberculose, 
parasitoses intestinais

Outras doenças da pobreza 12 (32) Dependência de álcool, crack e cocaína, 
doença falciforme, deficiências nutricionais

aTotal de 38 estudos.

TABELA 2. Comparação entre percentual de ensaios clínicos com medicamentos 
realizados no Brasil, registrados no ReBEC e ClinicalTrials.gov, e carga de doenças, 
2012 a 2015

Grupo Número de ensaios (%)a 
Carga de doenças (%)

1998b 2013b,c

Doenças infecciosas/parasitárias, maternas, 
perinatais e nutricionais

125 (14,4) 23,5 17,11

Doenças não transmissíveis 734 (84,8) 66,3 74,09
Causas externas 7 (0,8) 10,2 8,80

a Total de 866 estudos.
b Carga reflete a contribuição de cada grupo de doenças em “anos de vida perdidos por incapacidade” (DALY).
c Projeção realizada a partir de Leite et al. (19).
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métodos de identificação de medicamen-
tos para essas doenças, e incluindo alguns 
medicamentos para HIV/Aids e doenças 
diarreicas, estimam que a porcentagem 
possa chegar a 4,6% dos lançamentos. 
Desde o ano 2000, o número de lançamen-
tos vem crescendo; porém, os dois traba-
lhos observaram que não houve 
lançamentos significativos para algumas 
doenças consideradas ainda mais negli-
genciadas, como úlcera de Buruli, dengue, 
febre tifoide ou febre reumática (4, 21).

Quanto às doenças da pobreza aborda-
das nos ensaios analisados neste artigo, o 
baixo número de ensaios para doenças 
que possuem vacinas efetivas disponí-
veis pode ser a principal justificativa 
para o menor percentual de pesquisas 

nesse grupo. Já as doenças infectoconta-
giosas que ainda não contam com vaci-
nas efetivas destacam-se como o 
principal alvo das iniciativas de pesquisa 
nas doenças da pobreza, sendo o desen-
volvimento de vacinas o principal objeti-
vo dos pesquisadores.

Dentre os ensaios analisados, 
destacam-se o estudo conduzido por um 
laboratório francês para desenvolvimen-
to de uma vacina contra a dengue, recen-
temente registrada na Anvisa, e um 
estudo conduzido pelo governo brasilei-
ro, também para o desenvolvimento de 
uma vacina tetravalente contra a dengue. 
Esses ensaios têm grande relevância para 
a saúde pública, uma vez que vive-se 
atualmente um quadro hiperendêmico 

de dengue no Brasil, com quatro soroti-
pos circulando por regiões urbanas e ru-
rais, além da emergência de novos vírus 
transmitidos pelo Aedes aegypti, como 
Zika e chikungunya (22, 23).

Os ensaios que investigam novas for-
mas de tratamento para a fase crônica da 
doença de Chagas também se destaca-
ram, estando focados na busca de melho-
rias para as complicações da doença, que 
não conta com um tratamento efetivo de 
cura (24, 25). Outras pesquisas abordam 
alternativas terapêuticas para o tratamen-
to da coinfecção por HIV e tuberculose, 
situação que coloca em risco as estratégias 
de controle de ambas as doenças (26, 27).

Ensaios clínicos e carga de doenças 
do Brasil

Estudos anteriores questionam se a 
proporção de pesquisas realizadas no 
mundo é condizente com a carga de do-
enças. Como relatado anteriormente, 
pesquisadores demonstraram que a pro-
porção de medicamentos lançados no 
mundo para o combate de doenças da 
pobreza é inferior a 5% desde a década 
de 1970, mesmo que essas representem 
11,4% da carga global de doenças (4, 21).

Para fins de comparação com a carga 
das doenças no Brasil, os dados dos en-
saios clínicos levantados neste estudo fo-
ram classificados de acordo com grupos 
de doenças (com as doenças agrupadas 
conforme categorias propostas por 
Schramm et al.) (16) e com a carga das do-
enças expressa em DALY (16, 18, 19). Ob-
servamos maior abordagem de doenças 
não transmissíveis, em concordância com 
as proporções de carga de doença no 
Brasil. Ativistas e estudiosos denunciam 
que apenas 10% das pesquisas globais em 
saúde são dedicadas a doenças e agravos 
que correspondem a 90% da carga global 
de doenças, quadro que ficou conhecido 
em todo o mundo como “desequilíbrio 
10/90”. Esse desequilíbrio reflete o fato 
de que grande parte das doenças preva-
lentes em países de baixa renda é consi-
derada “negligenciada” – e, sendo esses 
países normalmente populosos, acabam 
contribuindo significativamente para a 
carga global de doenças. Contrastando 
com essa necessidade, a pesquisa de no-
vos medicamentos está concentrada em 
países desenvolvidos e é conduzida ma-
joritariamente pela indústria farmacêuti-
ca, que centraliza seus investimentos em 
doenças e condições que atingem países e 
populações com maior renda (15, 28).

TABELA 3. Proporção de ensaios clínicos registrados no ReBEC e ClinicalTrials.gov 
por tipo de doença, 2012 a 2015

Tipo de doença e agravo Número de ensaios (%)a Carga de doenças em 1998 (%)b

Anomalias congênitas 21 (2,4) 1,8
Câncer 176 (20,3) 6,4
Causas externas 5 (0,7) 10,0
Condições maternas e perinatais 17 (2) 8,8
Condições orais 43 (5) 1,2
Deficiências nutricionais 2 (0,2) 2,1
Diabetes 45 (5,2) 5,1
Doenças cardiovasculares 107 (12,4) 13,3
Doenças do aparelho digestivo 32 (3,7) 2,7
Doenças endócrinas e metabólicas 42 (4,8) 1,5
Doenças de pele 16 (1,8) 0,1
Doenças genitourinárias 55 (6,4) 0,8
Doenças infecciosas e parasitárias 93 (10,7) 9,2
Doenças musculoesqueléticas 56 (6,5) 5,5
Doenças neuropsiquiátricas 75 (8,7) 18,5
Doenças respiratórias 37 (4,3) 8,4 
Doenças dos órgãos dos sentidos 29 (3,3) 1,1
Infecções respiratórias 13 (1,5) 3,5

aTotal de 866 estudos.
bCarga reflete a contribuição em de cada grupo de doenças em “anos de vida perdidos por incapacidade” (DALY).

TABELA 4. Instituições responsáveis pela condução e financiamento dos ensaios 
clínicos com medicamentos no Brasil, 2012 a 2015

Doenças por grau  
de iniquidade

Entidade responsável pelo estudo
No. (%)a

Tipo de financiamento
No. (%)a

Instituição de  
ensino superior

Serviço  
de saúde Indústria Público Privado Público- 

privado

Total de doenças  
(n = 866)

271 (31,3) 116 (13,4) 479 (55,3) 330 (38,1) 495 (57,1) 41 (4,8)

Global, não transmissível  
(n=746)

237 (31,8) 101 (13,5) 408 (54,7) 277 (37,1) 435 (58,3) 34 (4,6)

Global, transmissível  
(n=82)

21 (25,6) 9 (11) 52 (63,4) 29 (35,3) 49 (59,7) 4 (5)

Doenças da pobreza  
(n=38) 13 (34,2) 6 (15,8) 19 (50) 24 (63,1) 11 (28,9) 3 (8)

aAs porcentagens se referem ao total da categoria em cada linha.
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No Brasil, os dados levantados não cor-
roboram essa tese, uma vez que o percentu-
al de ensaios clínicos brasileiros foi 
condizente com o percentual de carga glo-
bal de doenças no país. O percentual de en-
saios com medicamentos para doenças 
infecciosas e condições maternas e perina-
tais, que representou 14,4%, ainda é inferior 
às estimativas de carga global tanto para 
1998 (23,5%) quanto para 2013 (17%), o que 
não aconteceu com o grupo II, com 84,8% 
dos ensaios e representando cerca de 74% 
da projeção de carga de doença para 2013.

É necessário destacar, no entanto, que 
apenas a análise do percentual de en-
saios não permite tirar conclusões sobre 
os valores investidos nessas pesquisas, 
nem tampouco sobre seu potencial de ge-
rar medicamentos para as necessidades 
nacionais. Porém, essa análise permite 
demonstrar uma certa coerência entre os 
temas pesquisados e as necessidades de 
saúde do Brasil, um país em processo de 
transição epidemiológica.

A influência mercadológica na 
definição da pesquisa

É necessário discorrer sobre a influên-
cia mercadológica na definição dos estu-
dos pesquisados no Brasil. O tema mais 
pesquisado e com a maior discrepância 
em relação à carga de doenças foi o cân-
cer. Esse resultado pode estar relacionado 
ao elevado custo do tratamento oncológi-
co, tanto para a assistência direta do Sis-
tema Único de Saúde (SUS) quanto para a 
saúde suplementar (29), sendo os antine-
oplásicos os principais medicamentos ob-
jeto de ações judiciais contra o Estado 
para garantia de acesso (30).

Dos 56 estudos classificados na catego-
ria de doenças musculoesqueléticas, 34 
(60%) tratavam de medicamentos para 
artrites. Os medicamentos para artrites 
são os que mais oneram o chamado com-
ponente especializado da assistência far-
macêutica, com custos superiores a 1 
bilhão de reais por ano; são também os 
que mais produzem pressão para incor-
poração na relação de medicamentos 
ofertados pelo SUS (31, 32).

Na categoria doenças infecciosas e pa-
rasitárias, mesmo com um grande núme-
ro de diferentes patologias, o foco 
principal dos trabalhos tem sido basica-
mente dois temas: hepatites e infecção 
pelo HIV, correspondendo a 33 (35,4%) 
ensaios clínicos. Diferentemente da 
maioria das enfermidades transmissí-
veis, essas duas doenças, talvez por suas 

características de cronicidade e melhores 
programas de acesso, despertam atenção 
e investimentos por parte do mercado 
farmacêutico.

Com um programa consolidado de aces-
so a antirretrovirais, o Brasil é uma referên-
cia internacional e vem demonstrando uma 
característica de rápida absorção das inova-
ções (33). Do mesmo modo, novos medica-
mentos para tratamento da hepatite C, que 
inclusive aqueceram o debate sobre a sus-
tentabilidade dos sistemas de saúde em fun-
ção de seus custos elevados, foram não só 
incorporados na lista do SUS, como na pró-
pria lista da OMS e em diferentes sistemas 
de saúde do mundo (34).

Essa influência do interesse mercado-
lógico na definição das doenças que se-
rão pesquisadas pode ser explicada pelo 
perfil das instituições que conduzem e 
financiam esses ensaios clínicos: majori-
tariamente indústrias farmacêuticas, 
com patrocínio privado. A indústria far-
macêutica é a grande responsável pelo 
desenvolvimento de ensaios clínicos de 
medicamentos. Ainda que com uma pro-
porção menor para as doenças da pobre-
za, os laboratórios destacam-se como 
responsáveis pela condução de mais de 
50% dos estudos, independentemente da 
categoria de doença.

Petryna (5) relata que, mesmo com 
uma aparente estagnação na indústria 
farmacêutica e um número menor de 
lançamento dos chamados “medicamen-
tos blockbuster” (vendas superiores a 
US$ 1 bilhão por ano), o mercado farma-
cêutico investe cada vez mais em uma 
grande cadeia de atividades empresa-
riais de ensaios clínicos, com gestão de 
patrocinadores, companhias de recruta-
mento de pacientes, consultorias de ética 
em pesquisa e centros de pesquisa clínica 
(3).

Esse investimento pode ser confirma-
do também pelos dados de financiamen-
to dos ensaios clínicos brasileiros. A 
iniciativa privada foi responsável por 
quase 60% do custeio tanto dos ensaios 
voltados para doenças globais, transmis-
síveis, quanto para as não transmissíveis. 
Essa proporcionalidade não se confirma 
quando analisamos os ensaios das 
doenças da pobreza, que foram majorita-
riamente (63,1%) financiados por recur-
sos públicos. O perfil predominantemente 
mercadológico dos ensaios clínicos brasi-
leiros é um reflexo da globalização de 
pesquisas multicêntricas e inclusão dos 
países em desenvolvimento. Apesar da 
pior posição entre os BRICS, o Brasil 

cada vez mais entra na rota de investi-
mentos dos ensaios multicêntricos de no-
vos fármacos (35). Contudo, assim como 
nos demais países em desenvolvimento, 
nota-se que as pesquisas multicêntricas 
não abordam necessidades locais e se ca-
racterizam pela continuidade dos traba-
lhos iniciados nos países desenvolvidos.

A predominância das fases finais dos 
ensaios clínicos exemplifica isso – e, 
como mostrou o presente levantamento, 
no Brasil não é diferente. Foi observada 
uma predominância de ensaios das fa-
ses II e III, seguidos por fase IV e por 
ensaios de fase I em proporção menor 
(70,5%, 21% e 8,5%, respectivamente). 
As fases II e III envolvem um maior nú-
mero de participantes. Assim, uma pos-
sível facilidade de captação de pessoas 
com menor custo de realização poderia 
justificar a escolha de países em desen-
volvimento, o que se traduziria em um 
conflito ético. A fase I, que geralmente 
envolve maior conhecimento tecnológi-
co, normalmente está restrita aos países 
desenvolvidos (36–38).

Considerações finais

Os resultados deste estudo mostraram 
que os ensaios clínicos com medicamen-
tos realizados no Brasil nos últimos anos 
possuem relativa conformidade com a 
proporção de carga de doenças, não se 
evidenciando a tese do “desequilíbrio 
90/10”. Porém, quando os ensaios são 
estratificados por classificação de vulne-
rabilidade, identifica-se um número re-
duzido de pesquisas (4%) para doenças 
relacionadas à pobreza.

O foco geral dos ensaios conduzidos 
no Brasil está marcado pela grande in-
fluência mercadológica, com condução 
majoritária pela indústria farmacêuti-
ca, com financiamento privado e com 
projetos que são apenas extensões de 
pesquisas originadas em outros países. 
Os temas mais pesquisados envolvem 
medicamentos de alto custo para doen-
ças de caráter crônico e bom nível de 
internalização governamental, como 
vários tipos de câncer, artrites, HIV e 
hepatites virais. Já o perfil do grupo re-
duzido de ensaios com medicamentos 
voltados às doenças da pobreza carac-
teriza-se por um majoritário financia-
mento público, com foco nas doenças 
transmissíveis não evitáveis por vaci-
nação, como doença de Chagas, den-
gue, malária e leishmaniose, dentre 
outras.
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As informações revelam a falta de 
prioridade dessas doenças nos en-
saios clínicos com medicamentos con-
duzidos no país, apesar de registradas 
iniciativas importantes capitaneadas 
por instituições públicas. São necessá-
rias ações mais efetivas de fomento e 
redirecionamento das prioridades de 
pesquisa clínica com medicamentos 

para atendimento das necessidades 
nacionais. Também são necessários 
estudos adicionais para verificar o po-
tencial dessas pesquisas em gerar no-
vos medicamentos e mudanças nos 
tratamentos. Um maior protagonismo 
governamental na condução e incenti-
vo a pesquisas nessas doenças é 
necessário.
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ABSTRACT Objective. To identify clinical drug trials performed in Brazil between 2012 and 2015, 
with emphasis on those focusing on neglected diseases of poverty.
Method. Two clinical trial registries, ReBEC (Brazilian registry) and ClinicalTrials.gov 
were surveyed. The following aspects were investigated: distribution of clinical trials 
in relation to the burden of disease in Brazil, distribution of trials regarding their focus 
on diseases of poverty vs. diseases not linked to poverty, phase of trials, performing 
institution, and type of funding (private, public, or mixed).
Results. The search revealed 866 eligible trials, 88 registered in ReBEC and 778 in 
ClinicalTrials.gov. Of these, 73 (8.5%) were phase I trials, 610 (70.5%) were phase II and 
III trials, and 183 (21%) were phase IV trials. There were 38 trials (4%) focusing on 
neglected diseases of poverty. Regarding the burden of disease, 734 (84.8%) trials focu-
sed on noncommunicable diseases, which in fact represent the largest burden of dise-
ase in Brazil. Most trials were carried out by pharmaceutical companies (55.3%), with 
predominance of private funding (57.1%); however, if only the diseases of poverty are 
considered, 63.1% were financed by public resources.
Conclusions. The clinical drug trials carried out in Brazil in the study period are in 
agreement with the proportional burden of disease for the country. However, the 
neglected diseases of poverty were not prioritized. More effective action is necessary 
to redirect clinical research on drug development to meet national needs.

Key words Poverty; neglected diseases; clinical trials as topic; socioeconomic factors; Brazil.
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