






Desenvolvimento 
farmacêutico - 

Síntese
Os químicos medicinais 

forneceram mais substâncias 
em um prazo mais curto do 

que o planejado, permitindo o 
teste de novos derivados do 

protótipo.

Efeito
Jogue de novo.

Farmacocinética - 
Interação 

medicamentosa

Seus protótipos não são 
inibidores ou substratos 

de Pgp.

Efeito
Ganhe 2$.

Farmacocinética - 
Distribuição

Você descobriu que seu 
protótipo possui 99% de 

ligação às proteínas 
plasmáticas.

Efeito
Perde 2$.

Segurança - 
Pureza

Uma nova impureza é 
identificada na substância 

ativa e ela pode ser 
mutagênica. Você precisa 

investigar e realizar 
estudos extras.

Efeito
Perde um turno.



Farmacocinética - 
Biodisponibilidade

Você realiza um estudo 
farmacocinético precoce 

em ratos. Sua formulação 
não é biodisponível.

Efeito
Perde 5$.

Segurança - 
Toxicidade

Foi demonstrada uma elevada 
toxicidade em rato após a 
administração pela via de 
administração pretendida.

Efeito
Perde 10$

Farmacocinética - 
Metabolização

O estudo de farmacocinética in vitro
revela que o seu protótipo (lead) é 

metabolizado pelo CYP2C19 e 
CYP2D6 humano (meia-vida in vitro

inferior a 20 min).

Efeito
Perde 1$ se você não souber 

contextualizar ou ganhe 1$ dependendo 
das suas explicações ANTES de acessar 
os links (os outros jogadores e o monitor 

vão julgar sua resposta).

Segurança - 
Planejamento

Você concorda em conduzir um 
estudo de segurança 

pós-aprovação em larga escala em 
pacientes para investigar uma 

possível alerta de segurança dos 
ensaios de fase 3. Você deve 

ajustar seu plano clínico de fase 3B 
para garantir que o orçamento 

esteja disponível.

Efeito
Perde 5$.



Farmacocinética - 
Distribuição

Experiências de autorradiografia 
de corpo inteiro do rato indicam 
excelente exposição do tecido 

cerebral ao material relacionado 
às suas substâncias.

Efeito
Decida se isso é bom (e ganha: 5$) ou 

ruim (e aí perde: 5$) para o seu 
protótipo, dependendo do seu projeto 
(os outros jogadores e o monitor vão 
julgar se sua resposta é convincente).

Estratégia - 
Farmacogenética

A pesquisa farmacogenética 
sugere uma nova abordagem 

para o estudo de sua doença de 
interesse, facilitando a 

identificação de biomarcadores
para as fases clínicas.

Efeito
Ganhe 5$.

Desenvolvimento 
farmacêutico - 

Síntese

Seu protótipo é amorfo e você 
precisa encontrar uma boa 
forma cristalina antes de 

realizar a formulação para 
estudos em humanos.

Efeito
Perde 2$.

Desenvolvimento 
farmacêutico - Isomerismo
Seu material de partida é um racemato, 
mas para economizar tempo você não 
investigou a pureza enantiomérica dele 
antes de iniciar o ensaio de segurança 
animal. Os resultados dos primeiros 

estudos com ratos são drasticamente 
diferentes dos de estudos posteriores em 
cães. Após meses de investigação, você 

conclui que houve uma lenta 
interconversão do isômero ativo para 

uma forma isomérica tóxica.

Efeito
Perde um turno.



Farmacocinética - 
Biodisponibilidade

Seu protótipo é 80% 
biodisponível, é excretado 
inalterado na urina de ratos 
e cães e tem uma meia-vida 
preditiva de dosagem uma 

vez ao dia.

Efeito
Jogue de novo.

Interação 
medicamentosa

Você concluiu o estudo 
toxicocinético inicial. 

Reconhecendo que há um 
potencial para interações 

medicamentosas, você prepara 
proativamente um programa 
abrangente de estudos para 

abordar esta questão no início do 
desenvolvimento.

Efeito
Ganhe 2$.

Legislação - 
Oportunidade

A ICH emite uma nova diretriz 
sobre um dos principais 

atributos do seu produto. Ao 
incorporar informações desta 

orientação em seu programa de 
desenvolvimento, você estará 

pronto para resolver esta 
questão no seu pedido IND.

Efeito
Ganhe 2$.

Planejamento - 
Patente

Seu protótipo selecionado 
para ser validado como 

candidato a fármaco já está 
coberto pela patente de 

outra empresa.

Efeito
Perde um turno e 10$.



Segurança - 
Toxicocinética
Os resultados do estudo 

toxicocinético com roedores e 
não roedores projetam uma 
boa margem de segurança 
para a exposição humana.

Efeito
Ganhe 3$.

Fiscalização - BPL
Uma carta de aviso da FDA é 
enviada para uma das suas 

principais empresas contratadas 
para estudo dentro das regras de 

BPL. Reavalie seu pacote de
dados de segurança animal para 

determinar se você precisa repetir 
algum estudo.

Efeito
Perde 2$.

Problema técnico

Relatórios de estudos 
terceirizados são 

recebidos sem dados 
individuais dos animais.

Efeito
Perde um turno.

Desenvolvimento 
farmacêutico - Síntese

Atrasos na fabricação do seu 
protótipo significam que você 

perdeu uma boa 
oportunidade de realizar um 
estudo pré-clínico em uma 

empresa terceirizada.

Efeito
Perde 2$.



Fiscalização - BPL

A inspeção de 
pré-aprovação do seu 

local de fabricação pela 
FDA corre mal e várias 
violações de BPL são 

observadas.

Efeito
Perde 5$.

Segurança - Alerta
Um paciente do seu estudo de 

segurança em andamento (fase 1) 
morre inesperadamente do que 

parece ser um evento relacionado 
ao medicamento. Você alerta todas 
as agências reguladoras e realiza 
uma nova meta-análise de seus 
dados para determinar se isso 

representa um evento de 
segurança.

Efeito
Perde um turno.

Planejamento - 
Oportunidade
Sua doença de interesse é 

reconhecida como uma área
de alta necessidade médica não 

atendida (unmet medical need). Isso 
aumenta a probabilidade de as 

agências reguladoras concordarem 
com um plano de

desenvolvimento criativo.

Efeito
Ganhe 5$.

Planejamento - 
Biomarcador

Um novo teste de diagnóstico 
para um biomarcador de 

interesse é aprovado e lançado. 
Você pode incorporar esse teste 
aos estudos clínicos planejados, 

em vez de desenvolver seu 
próprio ensaio.

Efeito
Ganhe 2$.



Segurança - 
Oportunidade

Um de seus concorrentes para 
o mesmo alvo anunciou que

interrompeu o ensaio clínico na 
fase 1 devido à toxicidade 

hepática inesperada.

Efeito
Ganhe 5$.

Fiscalização - Alerta

Uma carta de aviso da FDA é 
enviada para uma de suas 

principais CRO de estudo em 
condições de BPL. Reavalie seu 
pacote de dados de segurança 
animal para determinar se você 
precisa repetir algum estudo.

Efeito
Perde um turno.

Planejamento - 
Concorrência

Uma nova técnica cirúrgica 
ambulatorial foi desenvolvida 

e reduz drasticamente a 
necessidade de sua terapia 

medicamentosa. Suas 
previsões de mercado foram 

reduzidas em 70%.

Efeito
Perde 10$

Eficácia - Falha
Seu estudo de fase 2 indica que 

seu candidato a fármaco está 
quase sem eficácia, quando 
comparado ao medicamento 

clássico usado como comparador. 
Volte para reiniciar os estudos 

clínicos com seu segundo 
candidato a fármaco.

Efeito
Perde um turno e 5$



Registro - 
Rotulagem

A FDA chama você para 
uma reunião presencial 
para concordar com a 

rotulagem final.

Efeito
Ganhe 1$.

Eficácia - 
Farmacogenética

As evidências ficam disponíveis a 
partir de estudos concluídos desde a 
submissão regulamentar e salientam 
que o medicamento é menos eficaz 

em alguns pacientes do que em 
outros e que a diferença pode ter um 

componente genético. Você vai 
precisar planejar uma futura 
investigação após o registro.

Efeito
Perde 2$.

Eficácia - Problema
A FDA não pode reproduzir seus 

resultados principais de desfecho de 
eficácia para o seu principal ensaio de 
fase 3 usando os conjuntos de dados 
fornecidos no seu NDA. Um erro de 

programação é descoberto, as tabelas 
são produzidas novamente e o 

desfecho de eficácia primário para o 
seu medicamento não é melhor que o 

placebo.

Efeito
Você abandona o jogo já que teria que 

recomeçar desde a etapa 5 (ensaio clínico 
de fase 1) com outro candidato a fármaco.

Registro - Bula

A FDA reescreveu a seção de 
eficácia clínica em seu 

rascunho da bula. Isso afetará 
seus planos de lançamento de 

material promocional.

Efeito
Perde 2$.



Segurança - Alerta
Os fármacos comercializados da 
classe química a qual pertence o 
candidato a fármaco que você 
submeteu para aprovação, são 

retirados de repente do mercado com 
base em um aumento da incidência 

de eventos com risco de vida após 18 
meses de uso contínuo. Você deve 

realizar estudos adicionais antes que 
seu produto possa ser aprovado.

Efeito
Perde um turno.

Desenvolvimento 
farmacêutico - Insumos
Fusões e aquisições afetam 
sua cadeia de suprimentos 

para excipientes e você 
precisará registrar um 
fornecedor alternativo 
imediatamente após o 

lançamento do produto.

Efeito
Perde 2$.

Registro - FDA
Haverá uma reunião do Comitê 

Consultivo da FDA para 
discutir se este produto deve 
ser aprovado. Você trabalha 

até dois meses para se 
preparar. A reunião vai bem.

Efeito
Ganhe 5$.

Registro - 
Prioridade

A FDA concorda com sua 
proposta de que este produto 

fornece um benefício terapêutico 
importante em uma necessidade 

médica não atendida (unmet 
medical need). Você obtém o 
status de revisão prioritária.

Efeito
Jogue de novo.



Eficácia - 
Concorrência

Um produto concorrente é 
aprovado com indicação 

semelhante, mas para uma 
faixa etária mais ampla do que 

a incluída em seus estudos 
clínicos.

Efeito
Perde 5$.

Eficácia - Desafio
Seu produto apenas demonstrou 

uma eficácia marginal em 
comparação com outras terapias 

disponíveis quando usado sozinho, 
mas quando administrado em 

combinação com outro medicamento 
não aprovado, a eficácia foi 

melhorada em 50%. Determine 
como e quando você buscará a 
aprovação para a combinação.

Efeito
Perde 5$.

Planejamento - Falha

O revisor médico deseja receber 
cópias eletrônicas de todos os 
Formulários de Relato de Caso 

para pacientes que se retiraram de 
três estudos clínicos concluídos há 
cinco anos. Eles estão disponíveis 

apenas em papel.

Efeito
Perde 2$.

Segurança - Alerta
Após 6 meses de estudo 

multicêntrico de fase 3, os 
relatórios do Brasil indicam 

uma frequência e intensidade 
mais altas de efeitos adversos, 

compatíveis com o que é 
esperado para um problema 

de superdosagem.

Efeito
Perde 2$.
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