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DECLARAGAO DA ISDB SOBRE O AVANGO TERAPEUTICO NO USO DE
MEDICAMENTOS

A Sociedade Internacional de Boletins sobre Medicamentos (International Society of
Drug Bulletins - ISDB) promove a publicagdo de informagao independente de boa qualidade
sobre medicamentos e terapéutica para profissionais da saude e populagdo, em todos os
paises.

A ISDB formou um Grupo de Trabalho para deliberar sobre os assuntos que constituem
um genuino avango terapéutico, do ponto de vista dos pacientes e da Sociedade. O Grupo de
Trabalho reuniu-se, em Paris, Franca, nos dias 15 e 16 de novembro de 2001, e, em nome da
Sociedade, tornou publica a seguinte Declaragao:

| - Objetivo e contexto

As praticas da industria farmacéutica e 6rgaos regulatérios que confundem a distingao
entre um avango terapéutico genuino e uma mera inovagao foram os desencadeadores desta
Declaragao da ISDB.

A "inovagdo" é um tema importante para as pessoas interessadas no tratamento
medicamentoso: a populagdo, profissionais da saude e seus provedores de informacgao,
formuladores de politicas de saude e autoridades regulatérias, organizagdes que gastam
recursos com medicamentos e a industria farmacéutica. Destes, os profissionais da saude tém
um papel indispensavel para averiguar o valor de um novo tratamento medicamentoso e decidir



sobre a prescricdo ou dispensacio deste. Contudo, suas habilidades individuais devem estar

apoiadas em informagado independente. Os pacientes e a populagdo contam com os

profissionais para assegurar que seus interesses maiores sejam defendidos.

De forma crescente, a industria farmacéutica cria a impressao de que ha um imperativo
para o desenvolvimento e aprovagao mais rapidos das intervengdes inovadoras (*) para que os
pacientes tenham acesso rapidamente a elas. Ja os profissionais que trabalham em boletins
independentes sobre medicamentos tém mostrado que esta impressdo é enganosa. Iniumeros
boletins da ISDB avaliam criticamente as evidéncias sobre todos os medicamentos recém-
comercializados, e publicam suas conclusdes se e em qual extensao estas novas intervengoes
superam as opgoes disponiveis (medicamentosas e ndo-medicamentosas). De modo geral, ndo
mais que um pequeno percentual das intervengdes medicamentosas recém-aprovadas, em um
ano, oferece uma vantagem que valha a pena aos pacientes, quando comparado as opgdes
previamente disponiveis.

A Declaracdo da ISDB coloca as necessidades dos pacientes e profissionais em
primeiro lugar, e visa a definir "avango terapéutico” em termos de "vantagem comparativa". As
necessidades dos pacientes incluem as necessidades individuais e coletivas da populagao.

O termo "inovagao" envolve trés conceitos:

e O conceito comercial: qualquer produto "me-too"' recém-comercializado, novas
substancias, novas indicagoes, novas formulagdes, e novos métodos de tratamento.

e O conceito tecnolégico: qualquer inovagéao industrial, tal como o uso de biotecnologia, ou a
introdugdo de um novo sistema de liberagdo da substdncia (adesivo, aerossol, etc.),
selecdo de um isdbmero ou um metabdlito.

e O conceito de avancgo terapéutico: um novo tratamento que beneficia o paciente, quando
comparado a opg¢des previamente existentes.

(*) Refere-se a produtos medicamentosos (incluindo medicamentos tradicionais), suas novas formulagdes ou
indicagbes, e considera-se o uso para tratamento e profilaxia.

E de interesse da indUstria farmacéutica obscurecer a distingdo entre os trés conceitos.
E, em nome da alegada inovagéo, a industria farmacéutica impde sua agenda sobre os 6rgaos
regulatérios e atinge os profissionais e a populagéo, através da publicidade. Os formuladores
de politicas, organizagbes que gastam recursos com medicamentos e 6rgaos regulatorios
devem trabalhar em prol do interesse maior da populagdo e ndo aceitar as alegacdes da
industria, de que uma inovagao é necessariamente um avango terapéutico.

Il - Identificando um avancgo terapéutico

Quando se avalia se uma nova intervencdo € um avanco terapéutico, é crucial
considerar a eficacia, seguranga e conveniéncia (ajuda aos pacientes para o bom uso). A
eficacia, a seguranca e a conveniéncia estao interrelacionadas: elas devem ser avaliadas
concomitantemente e reavaliadas regularmente com o surgimento de novas evidéncias.
Naturalmente, a avaliacdo continua das substancias antigas € essencial para que os
medicamentos que ndo sejam mais Uteis possam ser eliminados, e as formas de administragao
de medicamentos mais novas ou melhores ja aprovadas possam ser identificadas. Um avango
terapéutico ndo deve ser observado de forma isolada: custo e qualidade também devem ser
considerados (ver Anexo II).

1 — Eficacia

A eficacia descreve em que dimensao um farmaco atinge o efeito pretendido (ex: alivio
da dor, contracepgdo). Quando considerada como componente do avango terapéutico, a



eficacia deveria ser avaliada na pratica clinica habitual: o que usualmente se denomina
"efetividade"”, para distingui-la da "eficacia" observada nos ensaios clinicos.

Os ensaios clinicos controlados séo aceitos como método padrao para testar a eficacia
de um medicamento. Contudo, sua elaboracgao e execugao sao frequentemente inadequados, o
que conduz a conclusdes pouco confidveis ou irrelevantes. A seguir, apontamos os principais
motivos de preocupacio com este tema:

a) Ensaios em que se compara um farmaco com alternativas inadequadas, por um lado, os
pacientes sdo expostos a um nivel de cuidado inadequado, por outro lado, induz a
obtencao de resultados com vieses favoraveis ao novo medicamento. Quando se dispde de
um tratamento com um perfil beneficio/risco favoravel, os ensaios controlados com placebo
se tornam excessivos e inaceitaveis.

b) Ensaios que empregam critérios de medigcdo de resultados pouco convincentes,
clinicamente irrelevantes, ou metodologicamente fracos ou expostos ao risco de
falseamento da significAncia estatistica (ex: quando se utilizam critérios de avaliagéo
alternativos e sem defini¢gao prévia, escalas e medidas nao validadas na situacao clinica ou
populagao especifica, ou combinagao de critérios de avaliagao de diferentes relevancias);

¢) Ensaios conduzidos em populagdes e(ou) contextos que nao sao representativos daqueles
em que a nova intervengao podera ser empregada;

d) Especialmente controversos e inquietantes sdo os ensaios de equivaléncia ou de “nao
inferioridade”, que representam uma grande proporgdo dos ensaios clinicos patrocinados
pela industria. A execucao desses ensaios, freqliientemente elaborados com vistas ao
registro do medicamento, apresentam claros problemas éticos:

- 0s pacientes que participam destes estudos sdo enganados quanto a suas expectativas
de estar recebendo melhores cuidados;

- a investigagcdo ndo é orientada pelas necessidades reais, mas apenas € parte dos
planos de comercializag&do do laboratério.

2 — Seguranga

Geralmente, os novos medicamentos sdo aprovados com base em estudos de eficacia;
os dados sobre seguranga séo considerados como questao secundaria.

A consideragado sobre seguranga implica na atengédo aos efeitos adversos frequentes,
bem como aqueles raros e sérios.

No momento da primeira autorizagéo, deve-se ter uma postura cética com relagdo ao
perfil de seguranca aparentemente aceitdvel de um novo farmaco, uma vez que os efeitos
adversos raros somente poderao ser detectados, quando uma ampla populagao for exposta a
ele. Os estudos pré-clinicos sobre toxicidade sao raramente publicados ou de dificil
acessibilidade. Freqliientemente, nada se sabe sobre a toxicidade de um farmaco, ainda que
tenham sido realizados estudos em animais. Todos esses dados sdo necessarios para uma
avaliagdo independente de sua segurangca. Muitos oOrgédos regulatérios e centros de
farmacovigilancia publicam escassa ou nenhuma informagdo sobre seguranga dirigida aos
profissionais e a populagao.

3 — Conveniéncia: ajudando os pacientes e profissionais no bom uso dos medicamentos

O termo conveniéncia inclui tanto a facilidade de uso dos medicamentos e seus
dispositivos, como a confiabilidade da embalagem. Um aperfeicoamento na conveniéncia que
produza maior observancia ao regime de tratamento, por si sd, pode ser considerado como
avancgo. Deve-se manter postura cética, diante das alegagdes de maior conveniéncia para as
intervencgdes farmacolégicas que nao sejam acompanhadas de dados relevantes.



A observancia ao tratamento depende da conveniéncia do esquema de administragcéo
para pacientes e profissionais da saude, da duragcdo do tratamento, das condicbes de
conservagao (especialmente, em climas quentes), junto a qualidade e seguranga da
embalagem, incluindo a informacéao ao paciente e a facilidade de manuseio da embalagem.

Nao obstante, a facilidade de uso pode ser claramente desfavoravel, se aumentar a
possibilidade de causar danos.

lll - Obstaculos para o surgimento do avango terapéutico

Todas as partes envolvidas na investigacdo e desenvolvimento de novas intervencgdes
farmacoldgicas compartilham a responsabilidade de apresentar avancgos terapéuticos.

1 - Formuladores de politicas e 6rgaos regulatérios de medicamentos

A falta de transparéncia e de controle democratico das atividades regulatérias, e o fato
das taxas de peticdo de comercializagcdo representarem freqientemente mais de 50% da
receita das agéncias regulatérias, podem afrouxar a consideragdo das necessidades publicas.
Como prestadoras de servigos, as agéncias regulatorias nacionais e internacionais competem
entre si para arrecadar as taxas de petigdo. Isto pode conduzir a uma menor restricdo de
algumas agéncias, favorecendo os interesses da industria. Além disso, os critérios empregados
no trabalho das agéncias regulatorias e a legislacdo variam, internacionalmente. Onde se
dispde de um ajuste de mutuo consentimento, a companhia farmacéutica pode retirar
determinada peticdo de uma agéncia regulatéria que detecta um problema e reapresenta-la em
uma agéncia menos rigida.

E comum medir a efetividade de uma agéncia regulatéria pela quantidade e rapidez com
que concede as autorizagbes de comercializagdo, em lugar da qualidade de suas decisdes.
Isto é claramente inadequado, quando as agéncias regulatérias ndo exigem a realizagdo de
estudos durante a comercializagdo para uma nova intervengdo farmacolégica que seja
sustentada por poucas evidéncias de eficacia e seguranca na ocasido da aprovagao. Este
comportamento é inaceitavel, mesmo quando se trata de medicamentos indicados para
situagdes clinicas criticas.

A pressdo exercida pela industria sobre os érgéos regulatérios para que acelerem o
processo de aprovacdo de medicamentos em resposta as necessidades de harmonizagao
obstrui o reconhecimento dos verdadeiros avancgos terapéuticos.

A qualidade e a relevancia da informacgao clinica requerida no processo regulatério sao
inadequadas. Os formuladores de politicas tém desvirtuado a definigdo de "inovagao". Na
Europa, a exigéncia de "interesse terapéutico significativo" que constava na diretiva do
Conselho N° 87/22/CEE, de 1986, ndo foi mantida na mais recente Norma do Conselho N°
2309/93.



2 — Organizagodes de assisténcia a saude

A proporgao de pesquisa e desenvolvimento de medicamentos patrocinada por 6rgaos e
organizagdes publicas, prestadores de assisténcia a saude e sistemas de seguridade da saude
tem reduzido, a cada ano. Isto se traduz na falta de financiamento para os estudos pouco
atrativos para a industria: tratamentos n&o-farmacoldgicos (cirurgia, fisioterapia, medicina
alternativa e complementar); comparagbes com multiplos medicamentos; comparagdes com
medicamentos sem protegcdo patentaria; estudos sobre métodos terapéuticos de condigdes
cronicas ou terminais que sejam pouco atrativas do ponto de vista comercial, mas que impdem
significativo encargo para o sistema de saude; e estudos com medicamentos 6rfaos® e
enfermidades negligenciadas.

3 — Pesquisadores

Devido a caréncia de um financiamento publico substancial e da esmagadora (e
economicamente atrativa) pressdo dos projetos patrocinados pela industria, o mundo
académico influencia menos na definigdo de prioridades para pesquisa de avancgos
terapéuticos.

Sao preferidos os estudos de curto prazo orientados para publicagao que a avaliagao
das implicagdes terapéuticas das numerosas e promissoras descobertas da pesquisa clinica
basica.

Os clinicos que se ocupam da maioria dos pacientes crénicos e com necessidades
complexas (em sua maioria, pouco atrativos para a industria) contribuem apenas
ocasionalmente na produgdo de novos conhecimentos de estratégias terapéuticas e
preventivas (ndo apenas farmacolégicas).

As autoridades sanitarias ndo se dao conta que os fundos para pesquisa do valor das
alegadas inovagdes devem ser considerados como investimento lucrativo na prestagdo da
atengao a saude de rotina.

Com importantes excegdes, ainda que marginais, os pacientes vém desempenhando
um papel muito limitado na promocgao, contribuicdo ou participacdo ativa, em estudos de
avaliagao de intervengdes farmacoldgicas versus cuidados nao-farmacolégicos.

4 — A industria farmacéutica

Devido ao atual dominio da industria farmacéutica no processo de inovagao, esta se
concentra nos medicamentos e esta orientada pelas estratégias de comercializagao, em lugar
das necessidades dos pacientes. Além disso, uma grande parte da pesquisa da industria
farmacéutica é dirigida para a conquista de quotas de mercado, para situagdes clinicas que ja
dispdem de bons tratamentos. O verdadeiro monopdlio da pesquisa tem levado os laboratérios
farmacéuticos a alegar que o patrocinio e financiamento das pesquisas clinicas lhes da a
prerrogativa do completo controle e dominio sobre as informacgdes.

Dai, a necessidade de se enfatizar os riscos de manipulacdo direta ou indireta da
informagdo empregada nas petigdes de registro de um medicamento. Esta situagdo ameaca a
relevancia e independéncia da medicina baseada em evidéncias: a avaliagao do perfil geral de
eficacia e seguranca dos medicamentos para elaboragéo de protocolos é forgada a contar com
informacao tendenciosa.

IV - Obstaculos para a identificagcao dos avangos terapéuticos pelos profissionais e pela
populacao



A informacdo honesta sobre as novas intervengbes farmacoldgicas depende do

equilibrio de poderes entre as partes envolvidas: a populacao, os profissionais da salude e seus
prestadores de informacéo, os formuladores das politicas de saude e autoridades regulatérias,
as organizagdes que gastam recursos com medicamentos e a industria farmacéutica.

a)

b)

d)

As informagdes sobre novas intervengdes farmacoldgicas provém principalmente da
industria farmacéutica, que realiza grandes investimentos na promog¢ao das novidades. Os
profissionais e a populagcdo acabam cedendo, diante das manobras e declaragdes
exageradas dos visitadores e da publicidade destinadas a confundir a distingdo entre uma
nova intervengao farmacoldgica, inovagéo tecnoldgica e avango terapéutico.

Por negligéncia ou retengédo dos resultados de ensaios que ndo sustentam sua estratégia
de comercializacdo e pela frequente deficiéncia na realizacdo de estudos durante a
comercializagao exigidos pelos 6rgaos regulatorios, a industria farmacéutica ndo s6 engana
os profissionais e a populagdo, mas também impede que eles possam identificar, de forma
rapida, os verdadeiros avangos. Esta conduta descumpre a Declaragdao de Helsinki 2000,
que, em sua 162 clausula diz: "... A elaboragao de todos os estudos deve ser disponibilizada
a populagao"; e, na 272 clausula: "Tanto os resultados negativos, como os positivos, devem
ser publicados ou disponibilizados de alguma forma a populagao”.

A pressao da industria farmacéutica sobre os governos pode ter um enorme impacto. No
Reino Unido, por exemplo, quando o National Institute for Clinical Excellence (NICE) emitiu
uma opiniao desfavoravel sobre o valor do zanamivir (a qual, infelizmente, foi revertida), o
fabricante realizou todo tipo de ameagas, incluindo a realocacdo geografica de suas
equipes de pesquisa e desenvolvimento. Por meio de seu potencial exportador e gerador
de impostos, a industria farmacéutica pode exercer um impacto significativo sobre as
decisbes oficiais acerca dos medicamentos novos.

Os ¢6rgaos regulatérios mantém, de forma excessivamente secreta, os processos de
tomadas de decisdes, e fracassam na promogao de acesso agil a informacgao relevante aos
profissionais € a populacao; isto se deve, em parte, a sua interpretagdo restritiva dos
requisitos de confidencialidade.

A publicagao e difusdo de informagao sobre as novas intervengdes farmacolégicas enfrenta
varios impedimentos.

As clausulas confidenciais que previnem que os pesquisadores possam publicar
resultados de estudo, sem a autorizacao do patrocinador, obstruem a informagao honesta e
originam vieses na publicagdo. A dependéncia dos recursos de publicidade de
medicamentos, por parte de muitos prestadores de informagdo e de 6rgédos de educagao
médica continuada, impede uma comunicagéo honesta.

Com freqléncia, os ¢6rgaos profissionais estdo indispostos a produzir informagao
independente. Também é reprovavel a conduta dos lideres de opinido que aceitam dinheiro
da industria para o langamento de novos produtos. Também, freqlientemente, os jornalistas
leigos e as agéncias de imprensa ajudam nas estratégias de comercializagdo da industria,
proporcionando informacéo tendenciosa e sem independéncia.

Observa-se um relaxamento na proibicdo da publicidade direta aos consumidores, que
ocasionalmente apresenta-se disfargada com campanhas de sensibilizacdo sobre
enfermidades e oferecem informacéo tendenciosa a populacdo. Cada vez mais, 0s grupos
de pacientes véem oferecendo informagao sobre medicamentos e terapéutica. Sua
freqliente deficiéncia e dependéncia do financiamento da industria é preocupante.

Declaragao da ISDB sobre avango terapéutico no uso dos medicamentos

V -

Propostas



Introdugao

Os grupos que definem e fazem cumprir as regras para o desenvolvimento e
comercializagdo dos medicamentos estdo, em sua maioria, nos paises ricos do hemisfério
norte. Os problemas considerados, até agora, sdao muito mais evidentes, nos paises pobres do
hemisfério sul, que certamente precisam colocar as necessidades dos pacientes e populacgoes,
antes dos interesses centrados nos medicamentos e no mercado.

Os verdadeiros avangos terapéuticos coincidem com a ampliagdo das desigualdades
devido a inacessibilidade econémica e logistica; as falsas inovagdes contribuem para a pressao
do mercado sobre os frageis sistemas de saude publica.

A recente atencgao sobre as limitacdes do sistema de patentes n&o deve ser observada
de forma isolada: o conceito e as politicas de medicamentos essenciais devem ser reforgados e
ampliados para cobrir todos os avangos terapéuticos, tanto para as enfermidades antigas,
como para as emergentes.

As implicagdes potenciais das propostas que se seguem poderiam ter, portanto,
consequéncias mais importantes, nos paises do hemisfério sul.

1 — Para identificar um avango terapéutico
Eficacia

A eficacia de uma nova intervengao farmacologica deveria ser avaliada, em termos de
mortalidade geral onde for relevante, morbidade e qualidade de vida, pela perspectiva do
paciente. Os tratamentos para enfermidades crbénicas requerem estudos de longa duragéo. Sao
necessarios estudos comparativos para avaliar a superioridade de uma intervencéo, quando se
dispbe de um tratamento adequadamente testado. Estes requisitos sdo concordantes com a
ultima Declaragao de Helsinki (Outubro de 2000), que estabelece que "Os beneficios, riscos,
custos e efetividade de um novo método devem ser testados contra os melhores métodos
profilaticos, diagndsticos e terapéuticos atuais." (Segéo C, clausula 29)

Seguranga

Os avangos na seguranga, em comparagdo com as opgoes ja existentes, podem
qualificar uma nova intervencido, como avango terapéutico, desde que se considere os dados
de farmacovigilancia de curto, médio e longo prazos. Toda informagao sobre a segurancga do
medicamento (incluindo os dados de farmacovigilancia) deveria ser publica, desde o inicio de
sua comercializagdo. Para que uma nova intervengcao farmacoldgica seja aceita como um
avango terapéutico com base no conceito de seguranga, s&0 necessarios varios anos de
farmacovigilancia ativa.

Necessidades:

= Estudos de farmacovigilancia bem elaborados, como é o caso dos estudos de caso-controle
e amplos estudos de coorte, que proporcionem um panorama claro do perfil de seguranga,
incluindo as interagbes e sua seguranga em grupos de risco (ex: idosos, criangas,
gestantes e pacientes com insuficiéncia renal);

= Estudos de longo-prazo, amplos, randomizados e controlados, tendo a mortalidade total
como principal desfecho para avaliar a seguranga de intervengdes profilaticas como os anti-
hipertensivos e hipolipemiantes.



Deve-se elaborar uma lista internacional dos principios ativos que requeiram uma
vigilancia intensiva, com o ano de introdugao local. Esta lista deve estar disponivel para os
profissionais € a populagdo mundial. Deve ser elaborada uma lista de medicamentos de
vigilancia especial em cada pais, como ja é realizado em alguns. Os farmacos que constem
desta lista devem ser identificados, como tais, no rétulo e na bula do medicamento.

A relagcédo risco/beneficio de uma intervengcdo farmacoldgica deve ser reavaliada
cientificamente, ao menos, a cada cinco anos.

Conveniéncia

Antes da comercializacdo, devem ser empreendidos estudos que demonstrem a
adequada facilidade de uso e a observancia ao esquema de tratamento, juntamente com
estudos que demonstrem que os pacientes compreendem e sido capazes de fazer uso da
informagao que acompanha o produto. A legislagdo sobre medicamentos deve incorporar estes
requisitos urgentemente.

2 - Para os formuladores de politicas e érgaos regulatérios

a) Deve-se recordar os 6rgaos regulatorios de que eles sdo responsaveis fundamentalmente
pelo interesse publico e ndo pelo da industria farmacéutica, e que sua responsabilidade
sobre a saude publica deve se sobrepor a sua responsabilidade sobre o bem-estar da
industria. A Agéncia Européia de Avaliagdo de Medicamentos (European Medicines
Evaluation Agency - EMEA), por exemplo, deve ser responsavel pela Diretoria Geral de
Saude e Protegdo do Consumidor, em lugar da Diretoria Geral da Iniciativa Privada da
Comissao Européia.

b) Os formuladores de politicas devem melhorar ativamente a legislagdo sanitaria, de modo
que as agéncias regulatérias faciltem o acesso a informagdo de relevancia aos
profissionais da saude e a populagdo. Os 6érgéos regulatorios devem disponibilizar aos
profissionais e a populagdo um registro dos ensaios clinicos submetidos a avaliagdo nas
peticbes de registro. Isto deve incluir todos os estudos, concluidos ou nao, incluindo seus
protocolos.

c) As decisbes das agéncias regulatérias devem ser fortalecidas pela designacdo de
representantes independentes da populacdo e dos profissionais da saude nas comissdes
de decisdo de suas organizagdes.

d) Anualmente, todas as agéncias regulatérias devem informar sobre a implementagao de
suas politicas para controle de conflitos de interesse.

e) As agéncias regulatérias devem publicar os dados das avaliagdes comparativas para que
os profissionais da saude e a populagdo possam distinguir as interveng¢des farmacologicas
uteis das inuteis.

f) Quando uma industria farmacéutica retira uma peticdo de registro de uma agéncia que
detecta algum problema, este fato deve ser publicado, internacionalmente, e declarado, de
forma explicita, pela companhia, em quaisquer peticdes posteriores de autorizagcdo de
comercializagao.

g) Os odrgaos regulatérios ndo s6 devem considerar as implicagbes das novas intervengdes
farmacolégicas para a saude publica, durante o processo de aprovagdo, mas devem
identifica-las explicitamente na informagao do produto aprovado.

h) Os orgdos regulatérios devem melhorar a vigilancia durante a comercializagdo dos novos
medicamentos.

3 — Para os governos e organizagoes internacionais



As organizagbes internacionais e os governos devem alocar parte de seus orgamentos
de atencgéo a saude e pesquisa para estudos de larga escala, reunindo necessidades de saude
publica (tratamentos farmacoldgicos e nao-farmacolégicos). Nestes estudos, as necessidades
de saude devem estar apoiadas nas propostas provenientes dos profissionais e da populagao.
Particularmente, requerer-se um financiamento publico suficiente para os estudos pouco
atrativos para a industria: medicamentos nao patenteaveis; tratamentos ndo farmacolégicos;
comparagbes com varios medicamentos; pesquisa sobre o tratamento de enfermidades
crénicas ou terminais que sejam de baixo interesse mercadoldgico; e, sobre medicamentos
6rfaos? e enfermidades negligenciadas.

O financiamento publico deve ser mantido, por varios anos e em escala suficiente, que
permita estabelecer um adequado equilibrio entre a pesquisa industrial e a de saude publica.

4 — Para os profissionais da saude e a populagéao

a) Tanto no ambito nacional, como regional, os profissionais da saude e as organizagbes de
pacientes devem identificar as necessidades de pesquisa para condi¢gdes e enfermidades
que carecem de avancgos terapéuticos.

b) Os pacientes devem participar do planejamento dos ensaios clinicos; especificamente, na
selecao dos critérios de avaliagao (por exemplo, qualidade de vida, custos sanitarios), e na
informagado aos participantes. A comunicagdo com os participantes sobre a evolugdo do
estudo e os resultados deve estar especificada no protocolo do estudo.

c) Os profissionais da saude devem ser capazes de comparar 0os novos tratamentos com os
previamente disponiveis, de modo que possam identificar com segurangca os avancos
terapéuticos. Eles devem receber treinamento para usar os fundamentos da medicina
baseada em evidéncias (especialmente, revisbes sistematicas, niveis de evidéncia,
variaveis relevantes e critérios de avaliagdo) assim como o manuseio dos dados de
beneficio/risco e custo/beneficio. Quando ha oferta de um tratamento novo, os profissionais
da saude devem dispor de toda a informagao que explique suas vantagens e desvantagens
em comparagao com os tratamentos estabelecidos. Assim o paciente pode realizar uma
escolha instruida, e esta consciente de que qualquer efeito inesperado ou indesejavel deve
ser notificado.

d) Deve ser amplamente promovida a utilizagdo de fontes de informacgéo independentes com
dados comparativos sobre os medicamentos. A educagdo médica (inicial e continuada)
sobre medicamentos deve ser realizada de forma independente da industria farmacéutica.

e) Os comités de ética ndo devem aprovar um estudo, a menos que haja declaragao escrita
de que todos os resultados poderdo ser disponibilizados publicamente, tdo logo seja
aprovada a comercializagao do produto.

f) Os profissionais da saude devem assumir sua responsabilidade em proporcionar aos
6rgaos oficiais e meios de massa uma comunicagao imparcial e bem informada, revelando
de forma aberta os limites de seus conhecimentos.

g) Os jornalistas, editores e publicadores devem ser encorajados a conferir suas fontes de
informacdo com especialistas imparciais e informados, para evitar que se convertam em
agentes inconscientes das campanhas comerciais relacionadas a saude. Isto se torna de
evidente interesse devido a pressdo existente para o afrouxamento na proibicdo de
publicidade direta ao consumidor.

ANEXO |

Sobre a palavra consumidor



A palavra consumidor, no lugar de "paciente", € crescentemente usada em publicagdes
médicas. Na realidade, um consumidor é 'Uma pessoa que adquire bens e servicos para suas
préoprias necessidades' (dicionario Collin's). Portanto, a palavra consumidor € mais que um
eufemismo e uma palavra amenizante para 'paciente’. De fato, o uso do termo tende a negar o
papel dos médicos e farmacéuticos e a relagdao paciente-profissional. O termo consumidor
pressupde que o paciente esta seguro e informado por fonte independente, estando apto para
realizar uma boa escolha entre os medicamentos propostos para tratar quaisquer problemas
de saude: raramente é este o caso.

A palavra consumidor tem claras conotagdes comerciais. Ela imputa uma énfase
implicita e, por vézes, inadequada sobre o papel dos tratamentos farmacoldgicos e tende a
omitir opgdes nao-farmacologicas (cirurgia, repouso assistido, psicoterapia, etc.). Aqueles com
interesses especificos preferem o termo consumidor por ser compativel com o conceito de
publicidade direta ao consumidor, comércio eletrénico de medicamentos, e a estratégia
industrial de ignorar os profissionais da saude que sao vistos como barreiras para a expansao
dos mercados de medicamentos.

O objetivo é fazer dos pacientes e da populagdo pessoas informadas e parceiras fiéis
em cuidados da saude. Mas a palavra consumidor deve ser evitada, quando descrever a
relacdo entre pacientes e medicamentos. Ela deve ser substituida por 'a populagdo' ou
'pacientes’. Ocasionalmente, a palavra 'individuos' pode ser mais apropriada. Caso tomem
medicamentos para prevengdo de alguns eventos (ex: gravidez ou malaria) ndo sao
considerados 'pacientes’.

ANEXO Il
Prego do medicamento

O acesso ao avanco terapéutico, em paises desenvolvidos ou em desenvolvimento,
depende da disponibilidade das intervengdes farmacolégicas e da qualidade dos sistemas de
dispensacgéo. Os avancgos terapéuticos cuja populagéo alvo ndo pode acessar, sdo de pequeno
valor porque nao podem atingir o necessario beneficio a saude.

O suposto aumento no custo de pesquisa e desenvolvimento dos novos medicamentos
tem sido um argumento da industria, ha muito tempo, para as crescentes elevagcdes nos pregos
dos medicamentos por ela reinvidicada. Mas o preco de um medicamento esta menos
relacionado ao custo de pesquisa e desenvolvimento ou ao avango terapéutico (como prova
estdo os altos precos para os medicamentos ‘me-too”), que para o aumento no custo de
promogao, e o laissez-faire® dos formuladores de politicas e organizacdes que gastam recursos
com medicamentos.

Os formuladores de politicas nacionais e as organizagdes que gastam recursos com
medicamentos devem garantir transparéncia no preco do medicamento e nos custos de
pesquisa e desenvolvimento. Eles devem resistir as pressdes das companhias farmacéuticas
sobre o preco maximo internacional aceitavel pelos paises ricos. O preco € a principal barreira
na transferéncia da eficacia como avaliado em ensaios clinicos para avancgo terapéutico para
0s pacientes e a populagao.

Notas:

1. Me-too drug (medicamento similar; "eu também"): Trata-se de medicamento cuja estrutura quimica é
similar ao medicamento de referéncia e cujo perfil farmacolégico e terapéutico ndo difere
significativamente deste. Geralmente o medicamento similar contém o mesmo ndcleo quimico que o
medicamento de referéncia, ainda que seja diferente na natureza de alguns de seus radicais, por
exemplo, nizatidina e famotidina; ranitidina e cimetidina. (fonte: Arias TD. Glosario de Medicamentos:
Desarrollo, Evaluacion y Uso. Washington D.C.: OPS, 1999, p.153) Normalmente séo aclamados como



"medicamentos novos" embora ndo apresentem evidéncia significativa de real avango terapéutico
(diversos dos AINE podem ser considerados me-too). (Comentario do Tradutor)

2. Medicamentos 6rfaos (orphan drugs): Refere-se aos principios ativos potenciais para os quais ndo ha
interesse por parte dos laboratérios produtores para seu desenvolvimento, como medicamento, ja que
néo apresentam interesse comercial, ainda que possam satisfazer necessidades de saude. (fonte: Arias
TD. Glosario de Medicamentos: Desarrollo, Evaluacion y Uso. Washington D.C.: OPS, 1999, p.153). Um
medicamento 6rfao é usado no tratamento de uma doenga rara que afeta menos de 0,1% da populagdo
(FDA-EUA). Drogas, dispositivos medicinais, agentes bioldgicos e nutrientes medicinais usados para
doencas raras podem ser descritos como produtos orfaos. Para promover a disponibilidade continua de
um produto 6rfdo, alguns governos langam mao de incentivos aos fabricantes, através de subsidios e
isengbes de taxas. (Comentario do Tradutor)

3. Laissez-faire. Doutrina defendida principalmente por Adam Smith, e que teve origem, na Franga e na
Gra-Bretanha, segundo a qual os produtores diziam ao governo laissez-nous faire, isto é, deixe-nos
agir, o que implicava a n&o interferéncia governamental. De acordo com a doutrina, o governo deve
limitar-se a manutengdo da ordem e da lei, removendo todas as barreiras por ele impostas ao
comércio e aos pregos. Essa diretriz permite maior liberdade individual, melhor uso dos recursos e
crescimento econbémico. A responsabilidade do governo seria principalmente a de controlar as
condigbes de concorréncia, a oferta de moeda e certas atividades da previdéncia social (social
security). (fonte: DTS Software Brasil. DICMAXI - Dicionério Multimidia Michaelis, verséo 4.10.1998)

(Traduzido por Rogério Hoefler, farmacéutico do Centro Brasileiro de Informagao sobre Medicamentos -
Cebrim, do Conselho Federal de Farmacia - CFF, Brasilia - Brasil).
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Sobre a Sociedade Internacional de Boletins sobre Medicamentos (ISDB)

Antecedentes

A Sociedade Internacional de Boletins sobre Medicamentos (ISDB), € uma rede mundial de
boletins e periodicos sobre medicamentos e terapéuticas, que sao financeiramente e
intelectualmente independentes da industria farmacéutica. A ISDB foi fundada em 1986, com o
suporte do Escritorio Regional da OMS para a Europa. A razéo de ser, da Sociedade, € o fato
de que os boletins sobre medicamentos, independentes, do financiamento da industria,
experimentam problemas, diferentes dos editores e publicadores de outros periddicos.
Critérios para ser membro

Os principais requisitos, para ser membro, sdo a independéncia editorial e financeira, e a
qualidade da informagéo publicada. A ISDB possui duas categorias de membros: membros
plenos, que reunem todos o0s requisitos de membro, como definido na Constituicdo; e



correspondentes reconhecidos. Correspondentes reconhecidos sao instituicbes ou individuos

que nao reunem todos os critérios para ser membro, mas que sao simpatizantes aos objetivos

da Sociedade.

Objetivos

O principal objetivo da ISDB, é encourajar e auxiliar o desenvolvimento de boletins

independentes, sobre medicamentos, em todos os paises e facilitar a cooperagao entre eles.

As prioridades da ISDB sao:

- ajudar todos os boletins independentes sobre medicamentos a atingir os mais elevados
padrdes profissionais,

- apoiar o desenvolvimento de novos boletins sobre medicamentos,

- identificar boletins independentes, sobre medicamentos, que ndo sejam membros da rede
da ISDB e desenvolver um relacionamento com eles,

- Encourajar membros a ajudar os profissionais da saude, na comunicagado, mais efetiva,
com pacientes e a populacgao,

- Trabalhar com elaboradores de formularios e pessoas em centros de informacado sobre
medicamentos,

- Realizar esforgos junto a autoridades regulatérias de medicamentos,

- Servir, antes de tudo, a saude publica.

O trabalho da sociedade

A ISDB preside uma Assembléia Geral, a cada trés anos, que oferece um excelente forum para
os membros, para se reunirem e trocar informacgao. Além disso, estes membros da ISDB se
reuinem, em outras ocasides, com outros propédsitos, tais como, com elaboradores de
formularios, pessoas em centros de informagao sobre medicamentos e outros publicadores de
informacao independente sobre medicamentos e terapéutica, que nao fazem parte da rede da
ISDB. Para ajudar aos boletins independentes, sobre medicamentos, a atingir elevados
padrées profissionais, a ISDB organiza oficinas regionais, onde pessoas, que trabalham ha
longo tempo, com boletins estabelecidos, possam dividir suas experiéncias com aqueles que
estdo iniciando os seus. Tais reunides foram realizadas na Algéria, Hungria, Italia, Japao,
Filipinas, Italia, Holanda e Espanha.
Para apoiar o desenvolvimento de novos boletins, sobre medicamentos, os membros da ISDB
também recebem visitas de editores, que estejam iniciando novos boletins, para ajuda-los a
ganhar experiéncia. A ISDB publica boletins, que sao distribuidos gratuitamente, a todos os
membros e correspondentes reconhecidos. Este boletim serve para:
- manter os membros e correspondentes reconhecidos informados dos atuais padrdes
editoriais para o desenvolvimento de artigos e informagoes,
- manter os membros e correspondentes reconhecidos, informados dos temas atuais e
atividades, e
- facilitar a comunicagao entre os membros.

Através de seus encontros, oficinas e boletins, a ISDB também encouraja e facilita a discussao,
sobre fontes de informacgao, estrutura organizacional, como os boletins podem ajudar aos
profissionais da saude na comunicacdo mais efetiva com os pacientes e a populagéo, suporte
financeiro para boletins membros e qualquer outro suporte, para boletins que apresentam
dificuldades particulares.

Para discutir saude publica e temas em informagéo sobre medicamentos, a ISDB estabeleceu
vinculos, com varias organizagdes importantes, com o envolvimento de membros, em diversas
atividades e campanhas. Os topicos de interesse particular sdo: acesso a informacéo sobre
medicamentos, incluindo acesso a dados, n&o-publicados, recebidos pelas agéncias
regulatérias; identificacdo de medicamentos verdadeiramente inovadores; o impacto da



promogao impropria, pela industria farmacéutica; resisténcia a promocao, de medicamentos
prescritos, diretamente ao consumidor.

Outras atividades da ISDB, incluem, o intercambio de informagao sobre medicamentos novos,
efeitos adversos, promogao de medicamentos e regulagao.
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