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Recepta Biopharma 

1. Caracterização da Empresa

A Recepta Biopharma é uma empresa de biotecnologia dedicada à pesquisa e ao desenvolvimento de anticorpos monoclonais e peptídeos a serem utilizadas no tratamento do câncer como vacina que evita a proliferação da doença. 
A história de surgimento da empresa inicia-se com a sociedade de seu presidente José Fernando Perez e investidores da Odebrecht em abril de 2005, dando início à PR&D Biotech. Após a elaboração de uma avaliação de modelo de atuação, e negociação de um ano e meio, a PR&D Biotech uniu-se com o Instituto Ludwig dos EUA em outubro de 2006, criando assim a Recepta Biopharma. A transação entre os dois grupos se dá em termos de transferência de conhecimento e licenciamento exclusivo de produtos.

A empresa nasceu com base em parcerias com universidades, institutos de pesquisa e hospitais, buscando otimizar o aproveitamento das competências científica e tecnológica do sistema de pesquisa do país. 

Possui um escritório localizado na cidade de São Paulo e conta com 11 pessoas alocadas no escritório, algumas envolvidas no processo regulatório - muitas atividades são terceirizadas – e 32 colaboradores, sendo em grande parte doutores que também atuam em institutos de pesquisa e universidades. Além disso, possui um núcleo científico que é responsável pela análise de viabilidade técnica dos projetos que atenderiam a determinada oportunidade no mercado. 

Seu modelo de negócio consiste em gerar anticorpos e medicamentos que demonstrem potencial de clientes e negociar parcerias com indústria farmacêutica. Sugerem ser uma ponte entre a pesquisa acadêmica e a indústria farmacêutica. 

Apesar de outras empresas de biotecnologia desenvolverem outros anticorpos, a concorrência não se torna relevante no caso da Recepta Biopharma, pois seus produtos são desenvolvidos já tendo em vista um mercado alvo definido e com a indústria engajada no processo de desenvolvimento desse produtos e, por isso, reduz o risco de concorrência. Não existe empresa brasileira que trabalhe com monoclonagem, sendo o mercado atualmente existente composto por multinacionais. Entretanto, uma empresa vista como concorrente potencial é a FK Biotec, empresa instalada no campus da UFRGS em Porto Alegre.

Os produtos estratégicos da empresa em questão são quatro anticorpos monoclonais para combate ao câncer. Tais produtos se mostram relevantes no mercado por ser o câncer a 2ª causa de morte no país. O modelo operacional é totalmente novo, mas o modelo de negocio já é aplicado por muitas empresas de biotecnologia no mundo.

A empresa enfrenta gargalos relacionados a recursos humanos não abundantes. Exemplo disso é a escassez de profissionais médicos capacitados para elaboração de testes clínicos da fase 2. Em geral os testes clínicos que são feitos no país, são desenvolvidos por multinacionais e geralmente na matriz.

Apesar do período de tempo requerido e complexidade para a certificação e registro de produtos da área da saúde no Brasil, o que pode retardar o fluxo das atividades de maneira geral, a empresa não tem sido fortemente afetada por esse gargalo. O bom relacionamento com a ANVISA demonstra essa realidade. 

Um gargalo importante é gerado pela questão da propriedade intelectual. Esse problema não se restringe ao país. Ocorre principalmente pelo fato de muitas empresas não terem proteção intelectual no Brasil por dois motivos principais: porque algo não é patenteável pela lei brasileira ou porque as empresas não previram a necessidade de determinada patente no Brasil.
A confiança de que convenceriam investidores a enfrentar esse desafio partiu da identificação, em primeiro lugar, de uma série de vantagens comparativas no Brasil que são: competência, infra-estrutura para fazer testes clínicos, o país tem uma base científica boa, os custos mais baixos, o acesso a pacientes para efetuar os testes, há uma abundância de pacientes se comparado com países desenvolvidos (nos EUA e na Europa as empresas competem por pacientes para realização de testes clínicos).
2. Trajetória de Inovação

A empresa define-se como um “departamento de P&D das indústrias farmacêuticas”, uma empresa de inovação. Seu produto é o capital intelectual que se caracteriza como algo intangível: a patente de uma droga ou uma droga que foi licenciada pela empresa e que buscam demonstrar a sua eficácia clínica. 
Atualmente a empresa está desenvolvendo 7 anticorpos monoclonais, dos quais dois ganharam recentemente a autorização da agencia regulatória de medicamentos internacional o FDA (Food and Drug Administration) para aplicação de novas drogas investigacionais. Há também o desenvolvimento de pesquisas em 2 peptídeos, e há previsão de curto prazo de que um destes compostos passará para testes clínicos.
Não tem um departamento específico que promove a inovação, mas a atividade central da empresa está voltada para esse fim. Todos na empresa se envolvem com esse objetivo. A empresa possui parcerias para desenvolver mais anticorpos e uma estratégia agressiva para aumentar o portfólio. Atualmente empresa tem 4 anticorpos licenciados pelo Instituto Ludwig.

A Recepta busca identificar novos alvos para que sejam desenvolvidos novos anticorpos. Quando há grande incidência de um determinado tipo de câncer, essa constatação é chamada de ‘alvo’. Eles são identificados de várias maneiras: uma delas é fruto de pesquisa desenvolvida em conjunto com a USP e Hospital Albert Einstein, ou a Recepta licencia esse alvo pesquisado por terceiros. 

Após a identificação do alvo, a Recepta produz o anticorpo, testa em escala piloto para viabilizar os testes clínicos, e realiza os mesmos. A empresa possui diferentes produtos em diferentes estágios de desenvolvimento. Desta forma, a empresa caracteriza-se como empresa de desenvolvimento e não de pesquisa.  

O modelo de operação é baseado em compartilhamento: por exemplo, existe parceria com o Instituto Butantan, que está desenvolvendo linhagens celulares para produção de anticorpos. Os anticorpos são moléculas biológicas que, para serem desenvolvidas, são necessárias linhagens celulares para viabilizar a produção dessa proteína. A Recepta fornece os DNAs que são inseridos em células de mamíferos pelo Butantan, que domina este tipo de tecnologia. A parceria não se caracteriza como uma prestação de serviço e sim como uma aquisição tecnológica por parte do Butantan em termos de domínio do processo. 

Além do Butantan, estabeleceu-se parceria com a Faculdade de Medicina da USP. A necessidade é de saber, por exemplo, qual é a fração de tumor de determinado tipo ou qual se associa ao anticorpo da Recepta. Esse é um estudo de imuno-histoquímica que é realizado pelo departamento de patologia da Faculdade de Medicina. Como resultado, irão publicar trabalho científico, pois  dominam a tecnologia de estabelecer essa afinidade bioquímica do anticorpo com o tumor. Exemplo disso é a constatação de que 76% dos tumores ovarianos expressam o alvo de um determinado anticorpo. 

Também possui parceria com o Instituto de Biologia visando identificar novos alvos e gerar os anticorpos em conjunto com uma equipe de doutores enviada pela Recepta. Além da sociedade e parceria com o próprio Instituto Ludwig, a empresa participou do programa do MIT denominado Gi-lab (Global Interpreneurship Laboratory). Caracteriza-se por estudantes que desenvolvem trabalhos gratuitos pelo mundo: inicialmente desenvolveram um “evaluation model” e aplicaram a técnica do “roadmap”. Um dos produtos desse programa foi a definição do processo de negociação dos produtos com a indústria farmacêutica. 

Tais ações da empresa estão alinhadas com a estratégia da mesma declarada em seu site (www.receptabiopharma.com.br): “mobilizar a capacidade instalada nos centros de excelência do sistema de pesquisa do país por meio de uma rede integrada de instituições parceiras criteriosamente selecionadas”.

Segundo Perez, presidente da Recepta, a empresa define o que tem que ser feito, como tem que ser feito, estabelece uma parceria com uma instituição de pesquisa e os termos dessa parceria são os seguintes: uma equipe da Recepta que vai trabalhar dentro do laboratório da instituição parceira ou da universidade em íntima colaboração científica com a liderança daquele laboratório; geralmente esses acordos têm a duração de 5 anos.  
No caso da produção da linhagem celular, são necessárias tecnologias que a empresa licencia, as quais são de natureza biotecnológicas. 

A Recepta vende tecnologia para as indústrias farmacêuticas internacionais e esperam que as nacionais comecem a investir em seus produtos. É importante ressaltar que as negociações com as diversas empresas ou instituições podem ser conduzidas de maneira a definir o tipo de acordo mais conveniente. Um aspecto importante no processo de negociação é o de definir o modelo de contrato e, em paralelo, as prioridades. 
Os produtos são oferecidos ao mercado em fases diferentes de desenvolvimento. A empresa tem dois anticorpos que podem ser negociados atualmente: um em fase dois e outro que é promissor, mas não chegou à fase 2. Houve uma mudança na qual se observou que as empresas multinacionais agora estão buscando a tecnologia em estágios anteriores em empresas de biotecnologia. Isso se justifica, segundo Perez, pela constatação feita pela indústria de que os produtos que tem maior faturamento, os de maior sucesso, foram os produtos adquiridos nas empresas de biotecnologia em comparação àqueles que desenvolvidos “in house”. 

Uma molécula, mesmo que ela não tenha ido para estágio clínico, já é um produto, que pode ser licenciado. Um exemplo disso é o da plataforma que está em desenvolvimento (tumor colo-retal) que pode se tornar um produto. A empresa está investindo numa plataforma para gerar muitos produtos de forma sistemática de forma a gerar valor em médio e longo prazo. A empresa se empenha em adquirir informações para identificar em qual direção o mercado está se movimentando. 

Possuem patentes registradas e licenciam patentes que são da USP e do Hospital Albert Einstein e recentemente contribuíram para patente que está para ser concedida no primeiro trimestre de 2010.

A empresa se beneficia intensamente de políticas públicas, programa e linha de financiamento de fomento a inovação: com a FINEP - programa de subvenção, CNPQ - para parcerias, e também do PIPE da FAPESP. Atualmente o CNPq está fazendo uma parceria sem precedentes com a empresa na realização de teste clínico com uma rede de hospitais que o CNPq selecionou por meio de edital. A Recepta foi selecionada para este trabalho pelo CNPq e pelo Ministério da Saúde. Neste caso, a Recepta está fornecendo o know how de logística, de aspectos regulatórios e aspectos científicos relacionados ao teste. A empresa tem por princípio sempre buscar identificar oportunidades de benefícios dos órgãos de fomento e de leis favoráveis.

Uma motivação importante para o desenvolvimento do modelo da empresa foi a mudança cultural no Brasil e o estímulo dado pelas agências de fomento para a inovação tecnológica por, realidade que favorece a aproximação das instituições de pesquisa com empresas de biotecnologia.

Como pode ser observado pela descrição da trajetória de inovação da empresa, o modelo de negócio da Recepta foi concebido tendo como base o processo inovador baseado em formas cooperativas, dinâmicas e abertas de produzir, aplicar, distribuir e compartilhar conhecimentos, inovações e tecnologias. Ao identificarem os alvos e em seguida desenvolverem o produto, pode-se destacar a forte influência do roadmap na definição estratégica de seus produtos.

Identifica-se que a concepção da Recepta Biopharma articula elementos que criam e capturam valor. Apesar do pouco tempo de mercado, a rapidez com que incorpora conhecimentos e recursos indica um processo de rápida capacitação empresarial. Além disso, conta com doutores e antigos diretores de órgãos de fomento que, pelo conhecimento e competências, faz com que a empresa se lance no mercado com uma vantagem comparativa difícil de ser copiada.

Por outro lado, a complexidade que essa operação vai adquirindo a medida em que expande seus negócios faz com que a gestão e integração da rede de competências requeira cuidados, regras e processos bem definidos.

A definição estratégica da Recepta permite, até certo ponto, um controle na gestão do negócio com parceiros e clientes, apesar do seu porte pequeno. Isso pode ser originado pela facilidade de acesso às fontes de conhecimento e promotores da inovação. O Sr Peres não enfatizou a questão de métricas, mas ressaltou a importância de se gerar resultados.
Além da inovação em produtos e processos, pode-se observar a inovação no modelo de negócios da empresa.
2.1 Fatores Genéricos que potencializaram a trajetória de inovação
Alguns dos fatores genéricos que potencializaram o desenvolvimento de inovações pela empresa foram:

a) inovação em modelo de negócio pode ampliar prerrogativas e alcances da empresa, ao promover, entre outras coisas, inovações radicais em outras empresas;

b) independente de seu tamanho, possui competências para exercer poder nas parcerias e negócios;

c) o valor agregado no processo de inovação atesta a sua capacidade de inovar não apenas em produto, mas na comercialização de idéias e tecnologias;

d) estratégia limitada pelo conhecimento e competências na trajetória de inovação e pela competência interna, porém balanceada e compensada pelos conhecimentos e competências originários de parcerias e alianças;

e) experiência anterior e rede de relacionamento pessoal contribuindo com a formação de rede na empresa;

f) o conhecimento e familiarização com as leis e programas de incentivo do governo e de universidades internacionais contribuem com a consolidação e desenvolvimento do negócio.
	O modelo da Recepta

A empresa se vale de parcerias em seu processo de produção e pesquisa.

	Sócios: Emílio Odebrecht, Jovelino Mineiro e Instituto Ludwig.

	Produto:  O medicamento em fase de testes foi produzido em uma fábrica da Austrália, com base em uma substância cuja patente pertence à Recepta.

	Testes Clínicos: Seis médicos monitoram 53 pacientes que tomam o medicamento em 11 hospitais.

	Laboratório: Os 24 pesquisadores da Recepta realizam as pesquisa em dois laboratórios de São Paulo.

	Produção: Concluídos os testes atuais, serão estabelecidas parcerias com grandes farmacêuticas para realizar novos testes e iniciar a produção em larga escala.




Questões:

1) Caracterize a Recepta Biopharma em termos de:

a) Tipos de processos fundamentais de Inovação Aberta  desenvolvidos pela empresa;

b) Como a empresa utiliza a inovação aberta;

c) Estratégia de financiamento;

e) Comercialização da inovação.
2) Quais são as potenciais barreiras no desenvolvimento da inovação aberta que a empresa poderá enfrentar?
3) Quais as contribuições que a Recepta Biopharma traz para a implantação do modelo de inovação aberta no Brasil?
� Estudo de Caso elaborado a partir de matéria publicada na Exame por Daniel Hessel Teich 








