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Pharmacist and Ph.D. from the Faculty of Pharmaceutical Sciences of
the University of São Paulo - FCF/USP (2017). He held a PhD in
sandwich at the Institute for Tuberculosis Research (ITR) at the
University of Illinois at Chicago (2014-1025) working on the topics of
developing potential new tuberculosis drugs. He worked for 5 years at
Aché pharmaceutical laboratories acting as a senior analyst in applied
research for the development of new drugs in the Radical Innovation
group. He has actively contributed to the implementation and
development of the molecular synthesis and design laboratory since
2015. Additionally, Natan built a strong background in the fields of
impurities, degradation products, compatibility and stability studies. He
is currently a partner and COO of SPEKTRA Scientific Solutions.
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Ciclo de inovação

“É um termo geral para atividades diretamente ligadas ao processo de inovação.

O P&D está localizado no início do ciclo de inovação e envolve três atividades
básicas: Pesquisa básica, Pesquisa Aplicada e Desenvolvimento Experimental.”



A DESCOBERTA E A CHEGADA DO PRODUTO AO MERCADO

Planejamento e 
design de novas 

moléculas

Novas moléculas 
sintetizadas

Avaliações pré-clínicas
Eficácia e Segurança avaliada 

in vitro e in vivo

Formulação, estabilidade, 
scale-up e estudos 

crônicos em animais

Submissão de documentação 
de novos fármacos (ND) para 

as agências

Fase 1: Estudos em 
humanos saudáveis 

(segurança)

Fase 2: Estudos em 
humanos doentes 

(eficácia)
Fase 3: Estudos em 

humanos doentes em 
maior escala

Submissão de documentação 
da aplicação de novos fármacos 

(NDA) para as agências

Revisão e aprovação das 
agências

Medicamento aprovado e 
colocado no mercado

Ref: Adaptato de Lombardino, J., Lowe, J. The role of the medicinal chemist in drug discovery — then and now. Nat Rev Drug Discov 3, 853–862 (2004)



Pipeline do desenvolvimento de um produto farmacêutico

Estágio inicial de 
descoberta e 

pesquisa

Estudos pré-
clínicos em 

modelos 
animais

Fase 1: 
Segurança

20-80 indivíduos 
saudáveis

Fase 2: 
Eficácia e 
Segurança
100-300 

indivíduos

Fase 3: 
Eficácia e 
Segurança
1000-3000 
indivíduos

Revisão de 
documentos da 

agência reguladora 
e aprovação

Mercado e pós 
aprovação

Drug Discovery Drug Development/ Clinical Development Fase de registro e pós registro 

% de moléculas que avançam a cada fase

10-5% 5-2% 20% < 10% total

Tempo total do projeto por etapa

2-4 anos 1-2 anos 5-8 anos 10-15 anos
total

Academia Indústria

CRO



Pipeline do desenvolvimento de um produto farmacêutico
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documentos da 
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aprovação

Drug Discovery Drug Development/ Clinical Development Fase de registro e pós registro 

Identificação 
e validação 

de alvo 
biológico

Identificação 
dos Hits

Identificação 
dos Leads

Gerenciamento de dados
Gerenciamento de projeto

Análise de mercado
Análise de risco

Preparação de dados
Planejamento estratégico

Farmacologia
Farmacocinética/ADME

Mutagenicidade
Toxicidade aguda

Toxicidade sub-aguda

Toxicidade reprodutiva
Dados de farmacologia animal adicional

Carcinogenicidade

Produção GMP do Ativo (IFA)
Análise de qualidade

Formulação
Desenvolvimento analítico

Produção GMP do 
produto formulado

Análise de qualidade

Scale up GMP do IFA e 
do produto formulado

Etapa sintética

Etapa farmacotécnica 
e analítica



Produção GMP do Ativo (IFA)
Análise de qualidade

Formulação
Desenvolvimento analítico

Produção GMP do 
produto formulado

Análise de qualidade

Scale up GMP do IFA e 
do produto formulado

Etapa sintética

Etapa farmacotécnica 
e analítica

Garantir a qualidade e segurança do medicamento

ESTABILIDADE DO MEDICAMENTO

Drug and Clinical Development



Drug and Clinical Development

Produção GMP do Ativo (IFA)
Análise de qualidade

Formulação
Desenvolvimento analítico

Produção GMP do 
produto formulado

Análise de qualidade

Scale up GMP do IFA e 
do produto formulado

Etapa sintética

Etapa farmacotécnica 
e analítica

Garantir a qualidade e segurança do medicamento

Agencias reguladoras



OPORTUNIDADES

Novos Negócios (BP)
Inteligência de Mercado (IM)

Química Medicinal

Farmacotécnica

Desenvolvimento 
Analítico

Controle da qualidade Garantia da qualidade Pesquisa Clínica

Farmacovigilância

Assuntos regulatórios

Marketing

Representantes



O COMEÇO

• Disponibilidade da Terapia Atual
➢ Terapia atual - expectativas do tratamento?

• Produto Inovador
➢ Seletividade (e.g. redução de efeitos colaterais) 
➢ Nova abordagem de gerenciamento da doença

• Oportunidade de mercado
➢ Tamanho do mercado potencial
➢ Terapia crônica ou aguda
➢ Produtos concorrentes



Estudo de caso – Inibidores do receptor SGLT2



O COMEÇO



O COMEÇO

Florizina

Inibidor de SGLT1 e SGLT2



O COMEÇO

Florizina

Inibidor de SGLT1 e SGLT2

Canagliflozina - Aprovado em 2013

Empagliflozina - Aprovado em 2014

Dapagliflozina - Aprovado em 2014

Ertugliflozina - Aprovado em 2017

Sotagliflozina - Aprovado em 2019



Estudo de caso – Estatinas



O COMEÇO



O COMEÇO

Simvastatina
Composto MSD Atorvastatina

Mevastatina Lovastatina



O COMEÇO



E PARA ONDE ESTAMOS INDO?



Era da inteligência artificial



Era da inteligência artificial



Como funcionam os métodos in silico

(Q)SAR – Relação estrutura x atividade

Modelos com base em 
alertas estruturais

Modelos
estatísticos



Como funcionam os métodos in silico

(Q)SAR – Relação estrutura x atividade

ATENÇÃO

Métodos in silico não substituem o especialista!



E O CENÁRIO BRASIL?



Cenário no Brasil

Centro de Pesquisa e Inovação em 
Biodiversidade e Fármacos

Rhae:  Programa de 

Formação Recursos 

Humanos em Áreas 

Estratégicas 



Cenário no Brasil

28

Genéricos

Novas Formulações

Associação Dose 

Fixas

Tecnologia 

Farmacêutica

Ingredientes Ativos 

Novos

Inovação Aberta

Te
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Esforço Tecnológico

Inovação Incremental

Inovação Radical



Cenário no Brasil
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Cenário no Brasil



Cenário no Brasil

Acelerar o desenvolvimento de novos fármacos utilizando Plataforma de Fluxo contínuo



Cenário no Brasil
Acelerar o desenvolvimento de novos fármacos utilizando nossa biodiversidade

BIOPROSPECÇÂO

ETNOFARMACOLOGIA



Cenário no Brasil

Structural Genomics Consortium 
(SGC)

Exploração de alvos sub/não-estudados

FASE ABERTA FASE FECHADA

GATE

SELEÇÃO ALVO
IDENTIFICAÇÂO

SONDA
OTIMIZAÇÃO

SONDA

OTIMIZAÇÃO 
DO COMPOSTO 

LÍDER

PATENT 
APPLICATION

DRUG 
DEVELOPMENT

OUT-
LICENSING/ 

CO-
DESENVOLV.

▪ Consórcio público-privado com 

objetivo de acelerar o processo de 

drug discovery usando um abordagem

de inovação aberta

▪ ~300 cientistas no mundo

▪ Gerando: proteínas, ensaios, 

estruturas,  sondas moleculares



Cenário no Brasil

BrazMedChem Symposium 2016: best poster



Cenário no Brasil



Cenário no Brasil



Cenário no Brasil

Desenvolver a plataforma de análise proteômica, a Ligand Express®, permitindo

a investigação de perfis farmacológicos secundários de moléculas pequenas,

com a orientação de IA, possibilitando a criação de modelos preditivos de última

geração para propriedades farmacocinéticas.



Cenário no Brasil

José Fernando Perez
Diretor Presidente da Recepta BioPharma

Mersana e ReceptaBio firmam acordo de 
licenciamento de novo anticorpo. 18 de julho de 2015

Mersana Therapeutics e Recepta Biopharma
anunciam hoje acordo exclusivo de
licenciamento no qual Mersana utilizará sua
tecnologia Fleximer® de imunoconjugados
para desenvolver e comercializar
um anticorpo licenciado pela Recepta.

fonte: Recepta BioPharma (http://www.receptabio.com.br/na-midia/tag/pesquisa-e-desenvolvimento/pagina/3/)

http://www.receptabio.com.br/produtos/anticorpo-monoclonal-humano-direcionado-a-imunoterapia-contra-o-cancer/


Cenário no Brasil

Banco Regenera
Coleção pioneira de micro-organismos marinhos legalmente disponível para bioprospecção e desenvolvimento tecnológico.

fonte: Regenera Moléculas do Mar (https://regeneramoleculas.com.br/)



Cenário no Brasil

NINTX - startup com inovação baseada em tecnologias avançadas, aliadas à 
biodiversidade brasileira, para desenvolver a próxima geração de terapias



Cenário Brasil

Impurezas e Produtos 
de Degradação

Indústrias 
Farmacêuticas

Indústrias 
Veterinárias

Indústrias 
Agroquímicas

Mariah Ultramari
PhD em Toxicologia (USP)



“A mente que se abre a 

uma nova ideia jamais 

voltará ao seu tamanho 

original”. (Albert Einstein)



44

@spektra-consultoria



Natanael Segretti, PhD em Química Medicinal
COO Spektra Consultoria
Soluções Científico-Regulatórias

natan@spektraconsultoria.com.br

@spektraconsultoria

@spektrasolucoescientificas

@Pasteur Laria Podcast Oficial


