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Noticias sobre la Covid

Periodico pressionado a retratar estudo sobre danos causados pela vacina da covid-19. O fabricante da vacina exige a
retratacio de um estudo que descreve eventos adversos apds a vacinagao contra a covid-19 (Journal pressured to retract study on
covid-19 vaccine harms. Vaccine manufacturer demands retraction of a study describing adverse events after covid-19 vaccination).
Maryanne Demasi, 23 de setembro de 2024
https://blog.maryannedemasi.com/p/breaking-journal-pressured-to-retract
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Um fabricante de vacinas sediado na India iniciou um processo
por difamacgao contra pesquisadores que publicaram um estudo
que relatou eventos adversos em pessoas apos a vacinagdo contra
a covid-19. O fabricante também processou o editor do periédico
internacional que publicou o estudo e exigiu que o artigo
ofensivo fosse retratado imediatamente.

O estudo revisado por pares

O estudo que causa controvérsia ¢ uma analise de seguranga pos-
comercializagdo (fase IV) da Covaxin [1], uma das vacinas
contra a covid-19 produzidas na india. Os pesquisadores
concluiram que os eventos adversos graves de interesse especial
(serious adverse events of special interest, AESI) apds a
vacinagao "podem ndo ser incomuns" e que a maioria dos AESIs
em pessoas persistiu "por um periodo significativo".

Dos 635 participantes envolvidos, um terco relatou o
desenvolvimento de AESIs, tais como disturbios cutaneos de
inicio precoce, distirbios do sistema nervoso, anomalias
menstruais e anomalias oculares.

1% dos participantes sofreram AESI graves, como AVC e
sindrome de Guillain-Barré, mas nao foi possivel estabelecer
uma relagdo causal no estudo. Os pesquisadores exigiram uma
"maior sensibilizacdo e a estudos mais amplos" para examinar
cuidadosamente o potencial de danos a longo prazo da vacina. O
estudo foi publicado na revista Drug Safety em 13 de maio de
2024 [1], apos ter sido examinado por dois revisores
independentes e pelo editor da revista.

Tumulto em seguida

Poucos dias apds a sua publicacdo, a principal organizagdo
governamental de investiga¢do biomédica, o Conselho Indiano
de Investigacdo Médica (Indian Council of Medical Research,
ICMR [2]), que codesenvolveu o Covaxin, rapidamente se
distanciou do estudo. Em 18 de maio de 2024, o ICMR escreveu
a revista pedindo uma retratagdo do artigo e do "reconhecimento
que os pesquisadores fizeram ao ICMR por seu apoio.

A carta criticava o rigor do estudo — dizia que ndo havia um
brago controle, que ndo havia valores de referéncia dos
participantes e que a coleta de dados dos participantes através de
entrevistas telefonicas gerava um "alto risco de viés". Estas
limitacdes, porém, sao bem conhecidas nos estudos pos-
comercializacdo. Realmente, os autores fizeram um esfor¢o
grande para discutir as limita¢cdes do estudo no artigo, bem como
para recomendar estudos mais amplos para elucidar os danos. O
ICMR nao respondeu a repetidos questionamentos da midia.

A acdo judicial

Em julho de 2024, o fabricante da vacina, Bharat Biotech
International Limited (BBIL) abriu um processo por difamacao
no tribunal civil de Hyderabad, na india, contra os 11 autores do
estudo (6 sdo estudantes) e o chefe de redagdo da Drug Safety,
Nitin Joshi.

A agdo judicial alegava que o estudo tinha sido "mal concebido,
com uma metodologia defeituosa" e, consequentemente, as
conclusoes tiradas sobre a seguranga do Covaxin eram "pouco
fiaveis e defeituosas". A BBIL acusou os autores de fazerem
declaragdes "irresponsaveis e enganosas" com "uma inten¢ao
maliciosa" concebida para ser "difamatoria", o que, por sua vez,
levou a manchetes desfavoraveis na midia que "prejudicaram
irreversivelmente a reputagdo” da BBIL.

O processo alega que as afirmagdes nada elogiosas ¢ falsas sobre
o Covaxin permitiram aos concorrentes da BBIL "captar os seus
clientes" e prejudicar seus negocios, "afastando potenciais
clientes e parceiros comerciais". Alegou igualmente que o estudo
foi realizado a mando de concorrentes da BBIL. A BBIL exigiu a
retratacdo do estudo, salientando que os pesquisadores deveriam
se abster de quaisquer outras publicagdes da sua investigacao
sobre a vacina e pediu uma indenizagdo de 50 milhdes de rupias
($US 600,000). A BBIL néo fez nenhuma tentativa de abordar os
autores e discutir alternativas antes de os processar. A BBIL nao
respondeu a repetidos pedidos de informagao da midia.

Declaracio jurada dos autores

Todos os autores apresentaram uma declara¢do sob juramento,
refutando as alegagdes feitas contra eles. Afirmaram que nédo
exisitam "objetivos nefastos" na realizag¢@o do estudo e que "este
foi conduzido puramente a servigo da investigagao cientifica".

Na declaragdo, os autores argumentam que o estudo nao
estabeleceu uma "ligacdo definitiva com a vacina" e que isso foi
claramente afirmado no resumo do artigo do periddico. Os
autores pediram a realizacdo de mais estudos e disseram que nao
podiam ser responsabilizados pela forma como os jornalistas
divulgaram o estudo na midia.

Apontaram que € pratica comum publicar uma "carta ao editor"
do periodico para exprimir uma diferenca de opinido no lugar de
criticar os pesquisadores na media. A BBIL optou por ndo seguir
esta via. "Isto ndo passa de um ato de intimidag@o para coagir os
[autores] a retirarem o seu artigo", explicam os autores em sua
declaragdo.

Foi apontado que o ICMR nao ¢ uma agéncia governamental
"neutra". O ICMR codesenvolveu o Covaxin e recebeu royalties
da BBIL pela venda do produto no valor de 1,7 mil milhdes de
rapias ($US 20 milhdes).


https://blog.maryannedemasi.com/p/breaking-journal-pressured-to-retract

A alegacdo da BBIL de que "sofreu qualquer perda de contratos
para o fornecimento da vacina" ¢ totalmente vaga e sem
fundamentos, afirmam os autores. Em resumo, eles "seguiram
rigorosamente os protocolos de pesquisa cientifica" e defendem a
integridade dos dados, negando que sejam incorretos ou
defeituosos e que, assim, ndo podem ser considerados
difamatorios.

O periddico cede

Em 28 de agosto de 2024, Nitin Joshi, editor-chefe da Drug
Safety, escreveu aos autores para dizer que uma "revisao pos-
publicac@o" havia sido realizada e que ele agora concordava com
as criticas do artigo. Joshi, apesar de ter revisado o estudo antes
da sua publicagdo, declarou que tencionava retratar o artigo
porque "ja ndo tem confianca nas conclusdes".

Em e-mails privados, foi pedido a todos os autores que
concordassem ou discordassem da decisdo de retratar o artigo,
mas essas razdes nao foram incluidas na nota publica de
retratagdo. Em resposta, os autores imploraram a Joshi que
reconsiderasse a sua decisdo, uma vez que esta violava as
politicas editoriais da editora (Springer), bem como as diretrizes
da COPE, um conjunto de praticas globalmente adotadas para a
publicagdo ética de artigos cientificos.

"Remover/retratar o artigo da revista sem o devido processo, de
forma completamente arbitraria e unilateral, sem sequer pedir
qualquer explicagdo aos autores, sugere que a revista esta agindo
precipitadamente"”, escreveram os autores.

Sugeriram também a Joshi que o processo judicial da BBIL
serviu apenas para intimidar a revista a retratar o artigo ¢ "calar
ou abafar qualquer tipo de critica/pesquisa sobre a vacina". Os
autores explicaram ainda que a retratagdo do estudo "prejudicaria
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a credibilidade de sua pesquisa, resultando em danos irreparaveis
e difamagdo que ndo podem ser compensados".

A 17 de setembro de 2024, Joshi confirmou num e-mail aos
autores que a sua decisdo de retratar o artigo era "final". Negou
ter sido pressionado pelo processo de difamagao: "Gostaria de
sublinhar que a decis@o de retratagdo ¢ uma decisdo editorial,
informada por uma nova avalia¢do do artigo depois de terem sido
levantados questionamentos. Ao fazé-lo, acreditamos que o
periddico seguiu corretamente as orientagdes do COPE",
escreveu Joshi na mensagem de e-mail.

Nem Joshi, nem a editora da revista (Springer) responderam as
perguntas da midia e presume-se que a retratacao do artigo esteja
iminente. O processo por difamacao prossegue no tribunal civil
de Hyderabad, na India, e os pesquisadores seniores estdo
financiando a sua prépria defesa juridica, assim como a defesa
juridica dos pesquisadores estudantes. At¢ o0 momento, mais de
250 cientistas, pesquisadores, especialistas em ética, médicos e
pacientes assinaram uma carta aberta dirigida ao BBIL, ao ICMR
¢ ao editor da Drug Safety, exigindo que o processo seja retirada
e que o estudo siga publicado [3].

Referéncias

1. Kaur U, Jaiswal A, Jaiswal A, et al. Long-term safety analysis
of the BBV152 coronavirus vaccine in adolescents and adults:
findings from a 1-year prospective study in north India. Drug
Saf 2024. https://link.springer.com/article/10.1007/s40264-
024-01432-6

2. Lal N. Study on adverse effects following Covaxin stirs heated
debate in India. BMJ 2024;385:. doi: 10.1136/bmj.q1300
pmid: 38866402

3. Open letter in solidarity with researchers being prosecuted by
vaccine manufacturer. September 2024.

Integridade da Ciéncia

1 em cada 7 artigos cientificos é falso, sugere estudo que o autor chama de "extremamente nao sistematico”
(1 in 7 scientific papers is _fake, suggests study that author calls ‘wildly nonsystematic’)
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Em 2009, um estudo agora muito citado constatou que uma
média de cerca de 2% dos cientistas admitiu ter falsificado,
fabricado ou modificado dados pelo menos uma vez em sua
carreira. Quinze anos depois, uma nova analise tentou quantificar
quanta ciéncia € falsa, mas o niimero real pode continuar sendo
evasivo, dizem alguns observadores. A analise [1], publicada
antes da revisdo por pares na Open Science Framework em 24 de
setembro, revelou que um em cada sete artigos cientificos pode
ser, pelo menos parcialmente, falso. O autor, James Heathers, um
detetive cientifico hd muito tempo, chegou a esse namero
calculando a média dos dados de 12 estudos existentes — juntos
contendo uma amostra de cerca de 75.000 estudos — que
estimam o volume de produgao cientifica problematica.

"Leio ha anos e continuo a ler esse nimero de 2% que ¢
onipresente", disse Heathers, pesquisador afiliado em psicologia
da Universidade Linnaeus em Vaxjo, Suécia. "O tinico pequeno
problema ¢ que ele estd desatualizado ha 20 anos", acrescentou,
observando que o ultimo conjunto de dados que foi incluido no
estudo de 2009 [2] era de 2005.

Assim, Heathers tentou chegar a uma estimativa mais atualizada
da literatura académica que continha sinais de irregularidades.
"Muita coisa mudou em 20 anos", disse ele. "Tem me irritado de
maneira persistente por anos ver esse nimero ser citado uma e
outra vez."

Os estudos anteriores se concentraram predominantemente em
perguntar diretamente aos pesquisadores se eles haviam se
envolvido em praticas de pesquisa desonestas, disse Heathers, "e
eu acho que ¢ uma abordagem muito ruim para conseguir fazer
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isso". Mas ele observou que esse era provavelmente o tinico
método disponivel para uso quando a pesquisa foi realizada.

"Acho que ¢ bem ingénuo perguntar as pessoas que estao
falsificando pesquisas se elas irdo responder honestamente ou
nao a pergunta de se foram desonestas anteriormente”, disse
Heathers.

O estudo de Heathers extrai dados de 12 analises diferentes das
ciéncias sociais, medicina, biologia e outros campos de pesquisa.
Todos esses estudos tém uma coisa em comum: os autores de
cada um deles usaram varias ferramentas na internet para estimar
a quantidade de falsificacdo que ocorre em um conjunto de
artigos.

"Existe uma semelhanga realmente persistente entre eles", disse
Heathers. "A aproximacao a grosso modo de onde chegamos ¢
que um em cada sete trabalhos de pesquisa ¢ falso."Heathers
disse que decidiu realizar seu estudo como uma meta-analise
porque seus numeros estdo "muito espalhados". "Eles sdo um
pouco de todos os lugares; ¢ um trabalho extremamente ndo
sistematico", disse ele.

Daniele Fanelli, metacientista da Universidade Heriot-Watt em
Edimburgo na Escoécia, autor do estudo de 2009, nao esta
convencido da nova analise. "A pesquisa de metaciéncia as vezes
nao € metacientifica", diz ele, argumentando que o estudo rotula
falsamente estudos com algum problema como sendo
definitivamente falsos e agrupa incorretamente diferentes estudos
que medem diferentes fendmenos.

"Os artigos sao todos diferentes, estdo fazendo uma confusdo
quando destacam todo tipo de problema diferente em todo o tipo
de contexto diferente, usando todo o tipo de método diferente",
diz Fanelli. "Essa ndo ¢ uma maneira rigorosa de obter uma
estimativa de nada.” Fanelli disse que o estudo atraira aten¢ao
negativa desnecessaria da midia: "Nao ¢ o tipo de ateng@o que a
ciéncia merece ou da qual se beneficiara."
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"Nao acho que seja totalmente errado, mas acho que pode ser um
pouco enganoso", disse Gowri Gopalakrishna, epidemiologista
da Universidade de Maastricht na , Holanda, coautor de um
estudo de 2021 [3] que descobriu que 8% dos pesquisadores em
uma pesquisa com quase 7.000 cientistas na Holanda
confessaram ter falsificado ou fabricado dados pelo menos uma
vez entre 2017 e 2020.

Gopalakrishna disse que a fabricacdo ¢ a falsificagdo podem ser
mais predominantes em alguns campos do que em outros,
portanto, agrupa-los pode nio ser bom. "Se vocé quiser chamar a
atenc@o do governo e tentar agitar as coisas, juntar todos eles e
dizer que o problema ¢ grande provavelmente sera til nesse
sentido, mas eu realmente acho que ¢ importante se aprofundar”,
disse ela.

Heathers reconheceu essas limitagdes, mas argumentou que teve
que realizar a analise com os dados existentes. "Se esperassemos
pelos recursos necessarios para poder fazer abordagens
sistematicas realmente grandes de um problema como esse em
uma area especifica, acho que estariamos esperando tempo
demais", disse ele. "Isso é crucialmente subfinanciado.

Heathers disse que decidiu tentar chegar a um valor para a
porcentagem média de falsificagdo na ciéncia porque existem
poucas estimativas disponiveis. "Mesmo que vocé faga uma
revisdo incrivelmente sistematica em um sentido muito formal,
suspeito fortemente que vocé vai obter a mesma estimativa que
eu obtive", disse ele.
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O que a metapesquisa nos ensinou sobre pesquisa e mudancas as praticas de pesquisa
(What meta-research has taught us about research and changes to research practices)
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Resumo

A metapesquisa tem se tornado cada vez mais popular e tem
fornecido percepgdes interessantes sobre o que pode dar certo € o
que pode dar errado nas praticas de pesquisa e nos estudos
cientificos. Muitas partes interessadas estdo tomando medidas
para tentar resolver problemas e vieses identificados por meio da
metapesquisa. Porém, muitas vezes existe pouca ou nenhuma
evidéncia de que recomendagdes e praticas especificas possam de

fato levar a melhorias e a uma relacdo favoravel entre beneficios
e danos.

Este comentario oferece uma visdo geral eclética do que
aprendemos com os esfor¢os de metapesquisa (principalmente
observacionais, mas também alguns trabalhos quase
experimentais e experimentais) e quais podem ser as implicagdes
dessas evidéncias para a mudanca das praticas de pesquisa. As
areas discutidas incluem o estudo (e a diferenciacao) de efeitos
genuinos e vieses, fraude (incluindo o impacto de novas
tecnologias), revisdo por pares, verificagdes de replicagdo e
reprodutibilidade, indicadores de transparéncia e a relacao das
praticas de pesquisa com sistemas de recompensa.


https://onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1111/joes.12666

A metapesquisa ofereceu, em todas essas frentes, evidéncias
empiricas que, as vezes, sdo parte até mesmo de amplos efeitos
de vieses extremos. Levantamentos continuos das praticas e dos
resultados da pesquisa podem oferecer atualizagdes oportunas da
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situagdo da pesquisa e de seus vieses, ja que eles podem mudar
significativamente com o tempo. A metapesquisa deve ser vista
como parte da pesquisa, e ndo separada dela, em sua evolugdo
simultanea.

Primeiro artigo retratado em uma sequéncia de estudos que usam o nome errado de medicamentos
(First paper retracted in string of studies using the wrong medication name)
Tara Skopelitis
Retraction Watch, 17 de setembro de 2024
https://retractionwatch.com/2024/09/17/first-paper-retracted-in-string-of-studies-using-the-wrong-medication-name/
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Um detetive cientifico e uma mae que quase perdeu a filha
devido a uma doenga hormonal juntaram-se em janeiro para
denunciar uma série de artigos que se equivocaram com o nome
de um medicamento para mulheres gravidas. Recentemente,
comegaram a ver os frutos do seu trabalho: uma retracgao e trés
corregdes.

Em 2014, Tara Skopelitis, uma gerente de laboratério no Cold
Spring Harbor Laboratory, recebeu injegdes semanais de
progesterona para evitar o nascimento prematuro de sua filha,
conforme relatado pela STAT. Seis anos depois, depois que sua
filha apresentou sintomas de uma condigdo hormonal
desconhecida que ainda nao foi formalmente diagnosticada,
Skopelitis descobriu que ela deveria ter recebido a variante de
progesterona sintética 17a-hidroxiprogesterona caproato, muitas
vezes referida como 17-OHPC, 17P, vendida como Makena. Em
um momento onde o medicamento nao estava disponivel, o
médico encomendou o substituto errado a uma farmacia de
manipulag@o. Skopelitis suspeita que o estado da sua filha pode
ser o resultado do erro.

O confundimento esta na literatura, diz Skopelitis: Muitos
ensaios clinicos e artigos referem-se ao 17P como progesterona
intramuscular, como se fossem intercambiaveis ou até um mesmo
composto.

Mesmo que o 17P tenha sido aprovado pela FDA ha algum
tempo e tenha sido testado em varios ensaios clinicos, "a
progesterona intramuscular nunca foi testada quanto a seguranga
ou recomendada para uso na preven¢do do trabalho de parto
prematuro”, disse Skopelitis.

Skopelitis identificou 69 artigos que designam incorretamente o
17P como progesterona intramuscular. Ela contou com a ajuda de
Sholto David, um detetive e cientista que ajudou a gerenciar a
sua correspondéncia com os periddicos que publicaram os
artigos. "E uma historia nos faz parecer teéricos da conspiragio.
No inicio, tive dificuldade em ouvir a Tara", David disse para nds
por email.

Uma retragao recente leva a dupla um passo mais perto de
corrigir o corpo da literatura em torno da progesterona
intramuscular. O Jornal de Medicina Materno-Fetal e Neonatal
(Journal of Maternal-Fetal & Neonatal Medicine) em junho

retratou o artigo de 2012, Amostras pareadas de progesterona
micronizada intramuscular em comparagao com vaginal para
prevenc¢ao de parto prematuro (“Matched sample comparison of
intramuscular versus vaginal micronized progesterone for
prevention of preterm birth") [1]. Este estudo foi um caso
especial, porém, ja que "os autores parecem ter realmente usado
progesterona intramuscular, sob a impressdo de que
simplesmente ndo tem diferenga em relagdo a 17P", escreveu
David em um e-mail para um membro do conselho editorial em
fevereiro.

A progesterona intramuscular nessa dose "nunca foi testada em
termos de seguranca e ninguém mesmo acreditou que fosse
eficaz", escreveu David. "Toda a premissa do estudo parece ter
sido baseada num mal-entendido de nomenclatura".

Ele também observou que os autores compararam o0s seus
resultados com ensaios de 17P intramuscular, mais uma prova de
que eles acreditavam que os dois compostos eram
intercambiaveis, disse ele.

David enviou a correspondéncia sem resposta para o
departamento de ética da editora da revista, Taylor and Francis,
em abril. Julia Gunn, gerente responsavel por integridade de
pesquisa, respondeu em junho que o artigo tinha sido retirado.

De acordo com o aviso de retragdo, quando a revista contactou os
autores, estes foram informados de que Mohamed Nabih EL-
Gharib, o autor principal e correspondente do estudo, indicado
como pesquisador da Universidade de Tanta, no Egito, tinha
morrido. O segundo autor, T. M. EL-Hawary, também
pesquisador na Universidade de Tanta, "ndo forneceu respostas
a0s nossos questionamentos sobre o estudo, os dados brutos para
revisdo, ou provas para confirmar que o estudo estava em
conformidade com as politicas don periodico", afirma o aviso.

EL-Hawary nao respondeu ao nosso pedido de comentarios. Ele
também publica pesquisa sob o nome "Tarek Elhawary".

"Quanto a saber se o ensaio realmente aconteceu, ¢ certamente
bastante provavel que tenha sido apenas inventado", disse David
ao Retraction Watch em um e-mail. Na verdade, investigadores
identificaram muitos ensaios clinicos fabricados na literatura
obstétrica. Se o medicamento fosse usado como descrito no
estudo, "as consequéncias seriam grandes", David nos disse.

Uma série de outros artigos que cometeram o mesmo erro de
nomenclatura passaram por corregdes.


https://retractionwatch.com/2024/09/17/first-paper-retracted-in-string-of-studies-using-the-wrong-medication-name/

O artigo que parecia ser a origem do confundimento, "Prevencao
do parto prematuro recorrente por 17 alfa-hidroxiprogesterona
caproato", foi publicado no New England Journal of Medicine
em 2003 [3]. O periddico emitiu uma correcdo em junho de
2024, ap6s a solicitacao de David e Skopelitis.

O Jornal Americano de Obstetricia e Ginecologia MFM
(American Journal of Obstetrics and Gynecology MFM) emitiu
uma corre¢do para um artigo de 2020 em setembro, afirmando
que "a progesterona intramuscular deve ser substituida por 17a-
hidroxiprogesterona caproato (17-OHPC) no titulo e em todo o
corpo do artigo [4]".

Também em setembro, uma correcao de varios artigos [16] foi
emitida pelo Jornal Americano de Obstetricia e Ginecologia
(American Journal of Obstetrics and Gynecology, AJOG). Ela se
aplica a sete estudos e ensaios controlados. Os autores
"lamentam que tenha havido casos em que os termos
progesterona e caproato de 17a-hidroxiprogesterona (17-OHPC)
tenham sido usados de forma intercambiavel", de acordo com o
aviso.

Roberto Romero, editor-chefe da AJOG, disse ao Skopelitis num
email visto pelo Retraction Watch que contactou a Elsevier, e "a
editora concorda que ha necessidade de correc¢des de todas as
instancias em que existem imprecisdes". A Elsevier ndo
respondeu ao nosso pedido de comentario.

"Centenas de médicos erraram de forma preguicosa o nome de
um medicamento e foi permitido que isso se espalhasse por
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literatura revista por pares com sérias implicagdes para os
cuidados dos pacientes", David nos disse. "Isso ndo pode ser

om

apenas um momento de 'opa’".
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Ensaios Clinicos e Etica

Uma Carta Etica mundial para a protegio de voluntarios sios em ensaios clinicos
(Una Carta Etica mundial para la proteccion de los voluntarios sanos en ensayos clinicos)
The Institut national de la santé et de la recherche médicale (Inserm)
VoIREthics, junho 2024
https://www.inserm.fr/wp-content/uploads/2024/07/Inserm_VolREthics Carta_Etica_Es_-Juillet2024.pdf
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No inicio de 2022, o Instituto Nacional de Saude e Pesquisa
Médica da Franca (Institut national de la santé et de la recherche
médicale ou Inserm) deu inicio a uma iniciativa internacional
para questdes éticas relacionadas a participagdo de voluntarios
sdos em pesquisas biomédicas. Essa iniciativa, chamada
VolREthics (Voluntarios em Pesquisa e Etica), conta com o apoio
de muitos socios internacionais. Seu objetivo € promover o
intercambio e o debate sobre varias praticas em nivel
internacional, para que cada pais possa decidir a melhor forma de
proteger seus voluntarios sdos. Em junho de 2024, apoés uma
consulta internacional envolvendo um grupo de voluntarios sdos,
um dos principais resultados da iniciativa VolRethics foi
divulgado: a Carta Etica Mundial para a Protecio de Voluntarios
Saos em Ensaios Clinicos.

Para obter mais informagdes sobre essa iniciativa pode consultra
em https://www.inserm.fr/en/ethics/volrethics/ (em inglés)

A carta mundial mencionada desenvolveu cada um dos direitos
listados a seguir (informagdes completas estdo disponiveis no
link no cabegalho).

Para serem protegidos contra os riscos de danos e exploragdo, os
voluntarios sdo tem direito a:
1. Leis e regulamentos que os protejam especificamente como

participantes de pesquisas,

2. Garantia de que sua participagao na pesquisa ¢ necessaria do

ponto de vista ético e cientifico,

3. Representagdo adequada ao longo de todo o processo de

pesquisa,

4. Transparéncia sobre os ensaios clinicos dos quais participam,

5. Supervisdo adequada da ética da pesquisa,


https://doi.org/10.3109/14767058.2012.755165
https://www.inserm.fr/wp-content/uploads/2024/07/Inserm_VolREthics_Carta_Etica_Es_-Juillet2024.pdf

6. Supervisao adequada do centro de estudo e do pesquisador,
7. Prote¢do contra danos fisicos,

8. Aten¢do adequada prestada ao seu bem-estar,

9. Protecdo adequada contra possiveis danos a longo prazo,
10. Protegdo contra os riscos de abuso do voluntario,

11. Recrutamento por meio de praticas justas e respeitosas,
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12. Informagdes relevantes sobre o estudo para fornecer
consentimento informado genuino,
13. Recompensa financeira justa por sua participagéo,
14. Compensagdo pds-estudo por lesdes relacionadas a pesquisa,

15. Processos adequados para o relato confidencial de
preocupagoes.

O sacrificio humano ocasional: a experimentos médicos e o preco de dizer ndo
Salud y Farmacos
Boletim Farmacos: Ensaios Clinicos 2025; 3(1)

Tags: cultura médica, aceitagdo de comportamentos irregulares,
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O Dr. Carl Elliot ¢é professor de ¢tica médica na Universidade de
Minnesota, autor de varios livros, dos quais o mais recente é
intitulado “The Occasional Human Sacrifice: Medical
Experimentation and the Price of Saying No” (O sacrificio
humano ocasional: experimentos médicos e o prego de dizer ndo)
e, em 7 de maio de 2024, ele publicou um ensaio sobre o assunto
no New York Times /1]. seguir, traduzimos alguns dos
paragrafos mais impactantes.

O que leva um individuo a dizer ndo a praticas enganosas,
exploradoras ou prejudiciais quando todo mundo acha que esta
tudo bem? Durante muito tempo, supus que dizer ndo era
principalmente uma questio de coragem moral. A pergunta era:
se vocé testemunhar uma acdo errada, vocé vai ter coragem
suficiente para falar?

Mas entio comecei a conversar com pessoas com informagdes
privilegiadas que tinham denunciado pesquisas médicas
abusivas. Logo me dei conta de que ndo havia percebido a
importancia da percepcdo moral. Antes de decidir falar sobre
uma ag¢do errada, € preciso reconhecé-la como uma.

Nao ¢ tdo simples quanto parece. Embarcar em uma carreira na
medicina é como se mudar para um pais estrangeiro, onde vocé
nao entende os costumes, os rituais, as maneiras ou o idioma. No
inicio, a principal preocupagdo € se encaixar e evitar ofender.
Isso acontece mesmo que os costumes locais parecam
retrogrados ou cruéis. Ademais, os EUA tém um governo
autoritario e sdo governados por uma hierarquia rigida que nao
apenas desencoraja a discordancia, mas também a castiga. Viver
felizmente nesse pais exige que vocé se convencga de que
qualquer desconforto que sinta decorre de sua propria ignorancia
e falta de experiéncia. Com o tempo, vocé se adapta e pode até
rir da ignoréncia que voceé tinha quando comegou.

Poucas pessoas se apegam a esse desconforto e aprendem com
ele. Quando Michael Wilkins e William Bronston comegaram a
trabalhar como jovens médicos no inicio da década de 1970 na
Escola Estadual de Willowbrook, em Staten Island, encontraram
milhares de criangas com deficiéncia mental condenadas a viver
nas condigdes mais horriveis imaginaveis: criangas nuas

balancando e gemendo em pisos de concreto, em pogas de sua
propria urina; um fedor insuportavel de doenga e sujeira; uma
unidade de pesquisa onde as criangas eram infectadas
deliberadamente com hepatite A e B.

“Era realmente um campo de concentragdo americano”, me disse
o Dr. Bronston. No entanto, quando ele e o Dr. Wilkins tentaram
recrutar médicos e enfermeiros de Willowbrook para reformar a
instituicdo, foram recebidos com indiferenga ou com hostilidade.
Parecia que ninguém mais na equipe médica conseguia ver o que
eles viam. Foi somente quando o Dr. Wilkins procurou um
jornalista € 0 mesmo mostrou ao mundo o que estava
acontecendo por tras dos muros de Willowbrook que algo
comegou a mudar.

Quando perguntei ao Dr. Bronston como era possivel para os
médicos e enfermeiros trabalharem em Willowbrook sem
identifica-la como uma cena de crime, ele disse que isso decorria
da forma como a instituigdo era estruturada e organizada.
“Medicamente segura, medicamente gerenciada, medicamente
validada”, disse ele. Os profissionais da area médica
simplesmente se adaptaram ao status quo. Disse: “Vocé entra no
programa porque foi pra isso que vocé foi contratado”.

Um dos grandes mistérios do comportamento humano € como as
institui¢des criam mundos sociais nos quais praticas impensaveis
chegam a parecer normais. Isso ¢é tdo verdadeiro em centros
médicos académicos quanto em prisdes e instalagdes militares.
Quando somos informados sobre um terrivel escandalo de
pesquisa médica, presumimos que o teriamos visto como Peter
Buxtun, o denunciante que viu no estudo da sifilis de Tuskegee, o
viu: um abuso tdo impactante que s6 um sociopata poderia ndo
perceber.

Entretanto, raramente isso acontece. Buxtun levou sete anos para
convencer outras pessoas a verem os abusos do jeito que eles
eram. Outros denunciantes demoraram ainda mais tempo.
Mesmo quando o mundo exterior condena uma pratica, as
instituicdes médicas geralmente insistem que as pessoas de fora
ndo a entendem realmente.

Segundo Irving Janis, o psicélogo de Yale que popularizou a
noc¢do de pensamento grupal, as forgas da conformidade social
sdo especialmente poderosas em organizagdes que sdo movidas
por um profundo senso de propdsito moral. Se os objetivos da



organizagdo sao justos, seus membros acham que € errado
colocar obstaculos no caminho.

Essa observagao ajuda a explicar por que a medicina académica
ndo s6 defende os pesquisadores acusados de mas praticas, mas
também, as vezes, os recompensa. Muitos dos pesquisadores
responsaveis pelos abusos mais notdrios da historia médica
recente (o estudo sobre sifilis de Tuskegee, os estudos sobre
hepatite de Willowbrook, os estudos sobre radiagdo de
Cincinnati, os estudos sobre a prisdo de Holmesburg) receberam
elogios profissionais inclusive depois que os abusos foram
denunciados.

A cultura da medicina € notoriamente resistente a mudancgas. Na
década de 1970, pensavam que a solugdo para a ma conduta
médica era a educacdo formal sobre ética. Hoje, praticamente
todas as faculdades de medicina do pais exigem treinamento em
ética, mas seu impacto ¢ questionavel.

Muitos dos abusos éticos mais graves nas ultimas décadas
ocorreram em centros médicos com programas proeminentes de
bioética, como na Universidade da Pensilvania, na Universidade
Duke, na Universidade de Columbia e na Universidade Johns
Hopkins, além de na Universidade de Minnesota.
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Poderiamos perodar alguem por concluir que a tinica maneira de
mudar a cultura da medicina é impondo mudangas desde fora,
por meio de 6rgdos de supervisao, legisladores ou litigantes.

Um objetivo central do treinamento médico ¢ transformar suas
sensibilidades. Os profissionais sdo ensinados a se endurecerem
contra suas reagdes emocionais naturais a morte e a desfiguragdo;
a deixarem de lado suas visdes habituais de privacidade e
vergonha; a verem o corpo humano como algo que deve ser
examinado, estudado e onde podem ser feitos experimentos.

Um perigo dessa transformacao é que eles irdo ver a seus colegas
e superiores fazendo coisas horriveis e terdo medo de falar algo.
Mas o perigo mais sutil ¢ o de ndo verem mais o que eles estdo
fazendo como algo horrivel. Simplesmente pensario: E assim
que se faz.

Referéncia

Carl Elliott. In Medicine, the Morally Unthinkable Too Easily Comes to
Seem Normal. New York Times May 7, 2024.
https://www.nytimes.com/2024/05/07/opinion/medical-ethics-
dissent.html

Foi revelado que empresas biofarmacéuticas dos EUA realizaram ensaios clinicos ilegais em colaboracio com militares
chineses durante mais de uma década (Revelan que biofarmacéuticas de EE UU realizaron ensayos clinicos ilegales en
colaboracion con el ejército chino durante mas de una década)

Leandro Fleischer
La Voz, 21 de agosto de 2024
https://voz.us/es/sociedad/240821/15701/revelan-biofarmaceuticas-eeuu-realizaron-ensayos-clinicos-ilegales-colaboracion-ejercito-
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Um comité da Camara dos Deputados Americana (House of
Representatives) enviou uma carta a FDA expressando
preocupagdo com 0s 1iScos & seguranga nacional € com supostos
ensaios nos quais Pequim “obrigou pacientes-vitimas a
participar”.

O Comité Seleto da Camara, responsavel por questdes
relacionadas ao Partido Comunista Chinés, revelou recentemente
que as empresas biofarmacéuticas dos EUA vém realizando
ensaios de medicamentos em colabora¢do com o exército chinés
ha mais de uma década.

O comité enviou uma carta na segunda-feira ao comissario da
FDA, Robert Califf, pedindo informacao sobre o assunto.

John Moolenaar (R-Mich.), Raja Krishnamoorthi (D-Il1.), Neal
Dunn (R-Fla.) e Anna Eshoo (D-Calif.) afirmaram que "essas
atividades de pesquisa colaborativa levantam sérias preocupagdes
de que a propriedade intelectual critica corre o risco de ser
transferida para o [ exército chinés] ou cooptada de acordo com a
Lei de Seguranga Nacional da Republica Popular da China".
Acrescentaram que também existem preocupagdes relacionadas a
“confiabilidade dos dados de ensaios clinicos produzidos no

exterior por institui¢des do Exército Popular de Libertacdo
(EPL)”.

Na carta, os membros do comité mencionaram que centenas de
ensaios clinicos foram realizados em centros médicos e hospitais
na China que sdo afiliados ao exército do pais, entre eles O
Hospital Geral e a Faculdade de Medicina da EPL, a
Universidade Médica da Forga Aérea da EPL e o Hospital da
EPL, que ¢é operado pela Academia de Ciéncias Médicas
Militares (AMMS, siglas em inglés) da EPL.

Vale ressaltar que o Departamento de Comércio dos EUA proibiu
as empresas biofarmacéuticas de trocarem tecnologia com a
AMMS devido a preocupagdes relacionadas a seguranga
nacional.

Segundo o comité, foram realizados outros ensaios na Regido
Autdénoma Uigur de Xinjiang, onde o governo chinés vem
realizando uma violenta repressao contra a populacao
mugulmana uigur e foram relatados casos de estupro,
esterilizagdo e até mesmo extracao de 6rgaos de mulheres nos
chamados campos de reeducacio.

Os legisladores disseram na carta que as empresas nao tém a
capacidade de garantir que os ensaios clinicos na regido sejam
voluntarios, portanto, as empresas biofarmacéuticas poderiam
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estar lucrando com esses experimentos nos quais o Governo
chinés “obrigou pacientes-vitimas a participar”.

O comité pediu a Califf que respondesse antes de 1° de outubro
se a FDA tivesse analisado formalmente alguns dos ensaios
clinicos ou se esta ciente da colaboragdo com o Exército chinés.

Em declaragdes ao The New York Post, um representante da
FDA disse que a agéncia "recebeu a carta e respondera
diretamente aos membros do Congresso".
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Nota de Salud y Farmacos: Vocé pode ler a carta dos
legisladores no link seguinte:
https://selectcommitteeontheccp.house.gov/sites/evo-
subsites/selectcommittecontheccp.house.gov/files/evo-media-
document/8.19.24%20FDA%20Letter%200n%20PLA%20Trials.

pdf

Africa, campo de jogo para os ensaios clinicos da Pfizer (L Afrique, terrain the jeu des essais cliniques de Pfizer)
Ariane Denoyel
L’ ’Humanite, 24 de abril de 2024
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Como podemos justificar a exposi¢ao de mulheres gravidas e de
seus bebés a um risco tdo grave por um beneficio tao incerto?
Desde que a industria langou sua ofensiva contra o virus sincicial
respiratorio (VSR) trés anos atras, a principal causa de
bronquiolite em bebés, o Dr. Peter Selley tem passado
regularmente da descrenga a indignacgdo. O ultimo episddio dessa
ofensiva é preocupante. Se trata do interesse em um ensaio
clinico de uma vacina da Pfizer a ser dada as maes, que conta
com o apioi da Organiza¢do Mundial da Satide (OMS) e pela
Fundagdo Bill e Melinda Gates, que esta previsto para comegar
no final deste ano.

Essa vacina, Abrysvo, recebeu sinal verde da Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA) em julho de 2023 para ser administrada
durante a gravidez. O clinico geral inglé€s descobriu sobre o
projeto africano cruzando fontes: uma meng¢éo em uma
conferéncia, uma linha em um relatério de atividades... Falou-se
em um “estudo de impacto”: essa é uma maneira de descrever
um ensaio clinico com um produto que ja é comercializado. O
mercado global de VRS pode chegar a US$ 10 bilhdes, segundo
a agéncia Bloomberg.

Duvidas sobre a relacio risco-beneficio. Desde que se
aposentou, o médico de familia de Devon, que ndo tem conflito
de interesses, se tornou um pesquisador médico independente.
Sua critica aos formularios de consentimento informado de um
ensaio da Pfizer com o Abrysvo foi publicada no British Medical
Journal: contrariando todo o conhecimento médico sobre
gravidez, os documentos afirmavam que o feto ndo corria risco
ap6s vacinar a mie. "E paradoxal que um produto administrado a
mae durante a gravidez gere, através da placenta, imunidade
protetora na crianga durante seu primeiro ano! Sobretudo porque
a proteg@o ¢ mediocre e de curta duragdo. O fabricante ndo
demonstrou nenhum beneficio na mortalidade ou nas internagoes
hospitalares para todas as infec¢des respiratorias. A
comercializagdo frenética deste tipo de produto pode prejudicar a
aceitac@o de vacinas basicas que salvam vidas: isso me preocupa
muito.”

Peter Selley também foi o primeiro a mostrar que a gigante
estadunidense Pfizer havia ocultado um risco significativo de
prematuridade associado a essa nova “vacina para gravidas”.
“Para tomar uma decisdo informada, as gestantes devem saber
que a vacina s6 reduz o risco real de VSR para seus filhos em
0,5%, de acordo com o artigo de Beate Kampmann, publicado no
New England Journal of Medicine em abril de 20237, afirma o
médico de familia. Mas isso as expde a um risco dobrado de
parto prematuro e de pré-eclampsia (hipertensao relacionada a
gravidez que pode ameagar suas vidas e as de seus bebés).
Também deveriamos dizer a elas que os bebés prematuros tém
uma taxa de mortalidade ao longo da vida maior do que a média
e que sdo mais frageis. Devemos dizer a elas que um ensaio
realizado por um concorrente, a GSK, com uma vacina materna
quase idéntica teve de ser interrompido no meio do caminho
justamente por causa de um risco de prematuridade dobrado.

A Bronquiolite, um problema de satide publica

Aultima informagao importante que tem que ser transmitida é: a
amamentagdo exclusiva reduz pela metade o risco de o bebé
contrair VSR, bem como o risco de internagdo devido ao VSR.
Muitos estudos demonstraram isso, inclusive um publicado no
British Medical Journal-Global Health em fevereiro de 2023. Um
fator que o fabricante elimina completamente dos documentos
oficiais e dos formularios de consentimento que os voluntarios
devem assinar para confirmar sua participa¢do no ensaio clinico.

Os ensaios anteriores foram realizados em oito paises, incluindo
a Africa do Sul, onde os resultados mostraram que o
medicamento produziu uma taxa mais alta de prematuridade e
sua eficacia foi fraca. “A ética exigiria que, antes de realizar
outro ensaio nesse pais, a empresa realizasse uma pesquisa para
determinar as causas desses riscos maiores”, continua Peter
Selley. Mas essas precaugdes basicas ndo serdo tomadas. Os
experimentos avangardo com o apoio da Fundacao Gates, que
desde 2022 contribuiu com mais de US$128 milhdes para essa
causa, especificamente para "avancar" a vacinagdo materna
contra o VSR em paises de baixa e média renda. Achamos que
antes de fazer isso se deveria ter garantido sua seguranga”, mas a
maquina ja foi posta em andamento.

Fizemos perguntas & Fundag@o Gates, que ndo respondeu. A
Pfizer acusou o recebimento de uma de nossas solicitagdes de
entrevista, mas ndo deu mais nenhuma indicagdo. Porém, o risco


https://selectcommitteeontheccp.house.gov/sites/evo-subsites/selectcommitteeontheccp.house.gov/files/evo-media-document/8.19.24%20FDA%20Letter%20on%20PLA%20Trials.pdf
https://selectcommitteeontheccp.house.gov/sites/evo-subsites/selectcommitteeontheccp.house.gov/files/evo-media-document/8.19.24%20FDA%20Letter%20on%20PLA%20Trials.pdf
https://selectcommitteeontheccp.house.gov/sites/evo-subsites/selectcommitteeontheccp.house.gov/files/evo-media-document/8.19.24%20FDA%20Letter%20on%20PLA%20Trials.pdf
https://selectcommitteeontheccp.house.gov/sites/evo-subsites/selectcommitteeontheccp.house.gov/files/evo-media-document/8.19.24%20FDA%20Letter%20on%20PLA%20Trials.pdf

de prematuridade e pré-eclampsia esta listado nas instrugdes do
Abrysvo nos EUA, um documento escrito pelas empresas e
aprovado pela FDA. A GSK, por outro lado, nos encaminhou
para artigos cientificos publicados. Mesmo com formagao
cientifica, compreender todos os dados sobre os beneficios
esperados e os riscos incorridos ndo € facil; para pessoas sem
acesso a educagdo formal, isso se torna um verdadeiro desafio. A
empresa Pfizer parece ter antecipado essa hipotese, como lemos
no “protocolo” de 434 paginas (as instrugdes do ensaio)
publicado em abril de 2023 no New England Journal of
Medicine. Lemos, na pagina 42: “Se os participantes forem
analfabetos, o consentimento deve ser obtido por meio da
colocacao de uma impressao digital e (o formulario) sera
assinado e datado por uma testemunha imparcial presente durante
todo o processo de obtencdo do consentimento, confirmando que
o participante foi informado de todos os aspectos relevantes do
estudo”.

Quando perguntada sobre as preocupacdes que isso poderia
levantar, a Dra. Margaret Harris, uma representante da OMS,
simplesmente garantiu que “os participantes receberdo todas as
informagdes necessarias (sobre todos os ensaios de vacinas de
VSR para mulheres gravidas) para que possam tomar sua
decisdo”.

O professor Louis Bont, especialista em doengas infecciosas
pediatricas da Universidade de Utrecht (Paises Baixos)
coordenador da fundacdo internacional RSV Resvinet (financiada
pela industria), diz que esteve envolvido em conversas informais
com a Fundagdo Gates sobre o protocolo do estudo de impacto,
que ele apoia. O “sinal” (no jargdo médico) sobre a
prematuridade, em sua opinido, ndo justifica a espera, pois ele
acredita que se a maioria das mulheres gravidas fosse vacinada,
vidas seriam salvas em todos os paises. O professor Bont nos
disse que, pessoalmente, ndo recebeu nenhum financiamento,
mas observou que seu hospital recebeu mais de €100.000 da
AstraZeneca, da Sanofi, da Pfizer e da Fundagdo Gates.

Essas posturas sdo incompreensiveis para alguns ginecologistas,
como Ingrid Theunissen, de Bruxelas, que afirma ter vinculos
com os laboratorios Boiron e BLife: “Durante décadas,
informados pelo desastre da talidomida (nota do editor: um
sedativo usado para prevenir nauseas que foi comercializado nas
décadas de 1950 e 1960, que se revelou teratogénico e causou
sérias malformagdes em dezenas de milhares de bebés), os
médicos tém prescrito o minimo possivel para mulheres gravidas.
Hoje estamos em uma espécie de corrida para medica-las e
vacina-las cada vez mais. Isso me surpreende: Que evidéncias
cientificas sustentam isso?"
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Precaucio cientifica e imperativos comerciais

Ao defender a urgéncia de proteger a populacdo contra o VSR, a
Pfizer ja se beneficiou dos procedimentos de aprovacao
acelerada, diz o Dr. Selley: “As autoridades sanitarias ficaram
satisfeitas com alguns estudos em animais, em ratos e coelhos, e
aceitaram que nao fossem realizados ensaios de Fase I, que
estabeleceriam a tolerancia e a presenca de efeitos adversos em
voluntarias gravidas saudaveis. Quanto a emergéncia, ela ¢ mais
perceptiva do que real e se deve principalmente a campanhas de
“informagdo” macicas, financiadas por empresas, sobre a suposta
gravidade do virus. “Na grande maioria dos casos, ele ¢ benigno
e, quando progride para bronquiolite, conseguimos tratar as
criangas com muito €xito”, confirma Peter Selley. Se o VSR ¢
agora apresentado como uma causa crescente de mortalidade nos
paises pobres, ¢ por uma espécie de efeito Optico, gracas ao
declinio continuo da mortalidade infantil por todas as causas
nesses paises. Uma tendéncia que s6 podemos acolher com
satisfagaoy.

O professor Cyril Schweitzer, membro do conselho da Sociedade
Francesa de Pediatria que trabalha no Hospital Universitario de
Nancy, acredita que a bronquiolite ¢ uma ameaga a saude ptblica
em todos os lugares: “Ha vinte e cinco anos, todos os invernos,
os bebés que sofrem de bronquiolite sobrecarregam nossa
capacidade hospitalar. Todas as ferramentas de combate ao VSR
sd0 bem-vindas. Cabe a todos reunir informagdes para escolher
entre elas. Esse ponto de vista gera a pergunta: quanto a
destrui¢do massiva de nossa capacidade hospitalar pesa nas
decisdes de saude publica? Quando questionado sobre seus
conflitos de interesse, o professor Schweitzer menciona varias
colaboragdes, entre elas com a Sanofi e com a AstraZeneca, sem
especificar o faturamento. Em transparence.sante.gouv.fr, elas
variam de algumas dezenas a quase €7.000, mas nem todas estdo
la.

Se a Pfizer quer trabalhar mais, isso pode se dever em parte ao
sucesso do Beyfortus, o anticorpo monoclonal anti-VSR
comercializado pela Sanofi e pela AstraZeneca desde setembro
de 2023. “Uma injecao preventiva que parece eficaz, mas que
‘Nao deveriamos oferecer a todos os bebés poucos dias apds o
nascimento’”, diz Peter Selley. Especialmente porque ela so foi
testada em bebés com idade média de dois meses e meio. Até a
Agéncia Europeia de Medicamentos, que geralmente ¢ muito
complacente com a industria, destacou a falta de dados de
seguranca do Beyfortus. Mais uma vez, € necessario ter cautela,
mas os imperativos comerciais ditam sua regulamentagdo. A
industria e os 6rgaos reguladores nos acostumaram a isso, e
lamento que meus colegas ndo reajam ou paregam ter medo de
abrir o debate.”

Cassava Sciences e os ensaios clinicos com simufilam
Salud y Farmacos
Boletim Farmacos: Ensaios Clinicos 2025; 3(1)

Tags: mentir para investidores, mentir sobre resultados de ensaios
clinicos, ensaios clinicos baseados em informacao fraudulenta,
ensaios clinicos que devem ser interrompidos, fraude na pesquisa
clinica

No fim de setembro, a Comissdo de Valores Mobiliarios dos
Estados Unidos (U.S. Securities and Exchange Commission SEC)
determinou que a Cassava Sciences, seu fundador e ex-diretor
executivo, Remi Barbier, e sua ex-vice-presidente sénior de
neurociéncia, Dra. Lindsay Burns, devem pagar mais de US$40
milhGes por ter mentido para os investidores sobre os resultados



de ensaios clinicos com o simufilan para tratar a doenca de
Alzheimer [1]. Os resultados contestados s3o de um ensaio de
Fase II, mas a agdo da SEC fez com que especialistas em
neurologia e ética questionassem se a FDA deveria forgar a
interrupg¢do dos ensaios de Fase III que estdo em andamento e
que tem 1.900 participantes inscritos [2, 3].

A SEC também acusou o Dr. Hoau-Yan Wang, professor
associado da Faculdade de Medicina da Universidade da Cidade
de Nova York, consultor da Cassava e co-desenvolvedor do
simufilan, de manipular os resultados do ensaio clinico [1].

Segundo a SEC, Wang recebeu informagao com as qual
conseguiu identificar aproximadamente um terco dos pacientes
inscritos no ensaio, o que lhe permitiu manipular os dados para
criar a aparéncia de que o farmaco havia causado melhoras
espetaculares nos biomarcadores associados a doenca de
Alzheimer, como a tau total e a tau fosforilada, que sdo
frequentemente usados para acompanhar pacientes com
Alzheimer. Wang sabia que a Cassava divulgaria os dados
manipulados ao anunciar os resultados de seu ensaio clinico de
Fase 2, ¢ a Cassava de fato publicou os dados em um
comunicado a imprensa e em uma apresentagdo para investidores
emitida em 14 de setembro de 2020. Outro processo civil da SEC
alega que a Cassava e Burns enganaram os investidores com
alegacdes de que o ensaio da Fase 2 foi conduzido em condicdes
cegas, apesar de Wang ndo ter sido cegado [1].

Cassava e Barbier sabiam que o laboratdério de Wang ndo estava
qualificado para realizar os testes de biomarcadores que sugeriam
que o simufilam era eficaz para o Alzheimer. Burns, que admitiu
que “negligentemente ndo revelou por completo” que os dados
haviam sido removidos de 40% dos voluntarios no ensaio clinico
de Fase 2 do simufilam depois de saber quem recebeu o
simufilam ou o placebo [4].

O processo da SEC alega que a Cassava enganou os investidores
ao anunciar que a terapia melhorou significativamente a cogni¢ao
dos pacientes, porque, ao divulgar os resultados, a Cassava ndo
divulgou que, ao contrario do subconjunto de dados selecionados
a dedo por Burns, o conjunto completo de dados dos pacientes
ndo mostrou nenhuma melhora cognitiva mensuravel. Cassava e
Barbier também ndo divulgaram o papel de Wang no ensaio
clinico, apesar de seu interesse pessoal, financeiro e profissional
pelo sucesso da terapia [1].

Cassava, Barbier e Burns aceitaram medidas cautelares civis
contra futuras violagdes e concordaram em pagar multas civis de
US$40 milhdes, US$175.000 € US$85.000, respectivamente.
Barbier e Burns aceitaram ficar sujeitos a proibigdes do exercicio
da fun¢@o de conselheiro e diretor por trés e cinco anos,
respectivamente. A ordem da SEC alega que Wang violou as
disposicdes antifraude da lei federal e auxiliou e foi cumplice da
Cassava na violacdo das disposi¢des de relatérios. Sem admitir
ou negar as violagdes, o Dr. Wang concordou em cessar e desistir
de futuras violag¢des ¢ pagar uma multa de US$50.000.
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Considerando que existem evidéncias solidas de que os dados
dos ensaios de Fase 2, nos quais os ensaios de Fase 3 se baseiam,
foram manipulados, continuar a usar o mesmo produto
experimental em milhares de pessoas com perda de memoria ndo
parece ético, e muitos acreditam que os ensaios em andamento
com o simufilan devem ser interrompidos [2,4].

Segundo a Statnews [2], a Cassava incluiu os dados falsos sobre
o simufilam nos documentos do ensaio clinico de Fase III,
especificamente no folheto do pesquisador, um documento que
resume os dados clinicos e ndo clinicos do produto em pesquisa e
¢ usado pelos médicos para informar os possiveis participantes
do estudo sobre as caracteristicas do firmaco que estd sendo
investigado e, mais importante, sobre os possiveis beneficios e
riscos do ensaio clinico.

Se as informagdes do folheto da Cassava para os pesquisadores
ndo forem precisas, ou pior, se forem enganosas, as pessoas com
Alzheimer, suas familias e cuidadores teriam consentido em
participar dos estudos com o simufilam sob falsas pretensdes [2].

Como se esperava, a empresa diz que as informagdes para os
pesquisadores ndo incluem dados falsos [2] e que existem dados
que sugerem que o produto poderia ser util [3].

O primeiro dos estudos de Fase 3 do Cassava esta quase
concluido, mas ainda tem medidas que a FDA pode tomar para
resgatar os participantes. Se o primeiro estudo for negativo, o
segundo estudo de Fase 3, que ainda esta aberto e programado
para continuar até 2025, devera ser interrompido [2].

O Dr. Roger Nicoll, neurocientista da Universidade da California
em Sdo Francisco, disse que continuar os ensaios que nao sio
apoiados por uma base cientifica adequada pode ter um custo: “E
um desperdicio de dinheiro e é manter uma falsa esperanga” [3].
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Conduta da Industria

As empresas farmacéuticas “devem priorizar os pacientes carentes. Ainda ha grandes brechas nos esforcos das empresas
farmacéuticas para alcancar pessoas em paises mais pobres, de acordo com nova analise. (Drug firms ‘must prioritise
underserved patients. Big gaps remain in drugs companies’ efforts to reach those in poorer countries, according to new analysis)
Cecilia Butini
SciDev.Net, 12 de setembro de 2024
https://www.gavi.org/vaccineswork/drug-firms-must-prioritise-underserved-patients
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As empresas farmacéuticas devem priorizar esforgos para fazer
chegar aos pacientes nas zonas mais carentes do mundo
medicamentos como a insulina para diabéticos, e é crucial medir
a eficacia desses esforcos, afirma Jayasree Iyer, Diretora
Executiva da Access to Medicine Foundation.

"Se chegar aos pacientes (necesitados) nao for um tema
importante discutido no nivel mais alto de uma empresa, entdo se
esta fabricando produtos apenas para ganhar dinheiro com os
produtos", afirma Iyer ao SciDev.Net, quando a organizacdo sem
fins lucrativos publica uma nova analise sobre o asunto [1].

As pessoas dos paises de baixa e média renda constituem 80% da
populagao mundial, mas continuam a enfrentar desafios
significativos para acessar produtos de saude essenciais, afirma a
fundagdo. A maioria das grandes empresas farmacéuticas
mundiais tém estratégias para acompanhar a forma como os seus
produtos chegam as pessoas carentes em todo o mundo. Porém,
poucas destas estratégias sdo abrangentes ¢ o acompanhamento
feito pelas proprias empresas ¢ muitas vezes pouco claro ou
insuficiente, de acordo com a analise da fundacdo.

Iyer diz que as empresas precisam saber primeiro quantos
pacientes elegiveis para tratamento existem em cada um dos seus
mercados. "E necessario conhecer a carga de uma doenga, para
saber a quantas pessoas alcanca — e depois chegar a elas com os
seus esforgos", afirma.

Necessidade de objectivos claros

O ultimo relatorio da Access to Medicine Foundation analisa as
abordagens de 20 empresas para chegar aos pacientes em paises
de baixa e média renda, incluindo gigantes como a GSK, a
Johnson & Johnson e a Pfizer. Todas estas empresas, exceto uma
— a AbbVie — afirmam ter formulado estratégias para garantir que
as populagdes mais necessitadas de todo o mundo possam se
beneficiar dos seus medicamentos.

Iyer considera surpreendente ver uma empresa nao se empenhar
no tema e espera que o relatorio sirva de alerta para que a
AbbVie, cujos principais medicamentos incluem o tratamento da
artrite Humira, se junte a outras empresas no desenvolvimento de
uma estratégia para chegar a populagdo necessitada em todo o
mundo.

A AbbVie ndo respondeu aos pedidos de comentarios antes da
publicacao.
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Mas mesmo para as empresas que estabeleceram estratégias para
chegar a grupos de pacientes carentes, o relatdrio aponta que
"ndo basta ter objetivos, a qualidade destes objetivos também ¢
importante".

Para que a equidade sanitaria global se torne uma realidade,
todas as populagdes — incluindo grupos vulneraveis como
criangas, mulheres gravidas e minorias que vivem em paises de
baixa e média renda — devem ter acesso a medicamentos e
tratamentos quando precisam deles, independentemente do local
onde vivem, diz o relatorio.

Das 42 estratégias de alcance de pacientes que as empresas
apresentaram, 13 ndo incluem quaisquer objetivos. Mais de um
terco dos objetivos existentes ndo sdo claros e mensuraveis, diz o
relatdrio.

"Ainda ¢ muito inicial como tema, como topico", diz Iyer. "Nessa
industria, as empresas estdo medindo isso de forma muito
diferente." Assim sendo, se ndo calcular o alcance dos pacientes
necessitados" nunca se estara pronto para introduzir os seus
produtos nos paises", acrescenta.

Medir o alcance dos pacientes significa saber em que paises
registar os produtos, qual a melhor forma de estabelecer pregos e
qual a melhor forma de habilitar o fornecimento. E ndo medir as
necessidades existentes significa que havera sempre uma brecha
entre os esforg¢os de producdo de uma empresa ¢ a necessidade
real, explica lyer.

Cancer, diabetes

Atualmente, a maior lacuna é nas chamadas doengas nao
transmissiveis, como o cancer e a diabetes, afirma Iyer. Uma das
razdes possiveis € o fato de as empresas considerarem que os
paises de baixo e médio rendimento ndo dispdem da infra-
estruturas necessaria para financiar medicamentos inovadores
caros.

Mas isso ndo € verdade para todos os paises, diz ela. E, do ponto
de vista das comunidades locais, isso pode parecer que as
empresas ndo estdo fazendo um esforco.

No caso da diabetes, o mercado da insulina ¢ dominado por trés
empresas: Eli Lilly, Novo Nordisk e Sanofi, que controlam 90
por cento do mercado. Apesar de as trés empresas terem se
comprometido a expandir o acesso a medicamentos nos paises de
baixa e média renda, esses esforcos apenas abrangem cerca de
um por cento da prevaléncia da diabetes em mais de 100 paises
de baixa e média renda analisados pela Fundagdo de Acesso &
medicina (Access to Medicine Foundation), refere o relatério.


https://www.gavi.org/vaccineswork/drug-firms-must-prioritise-underserved-patients

A Eli Lilly disse ao SciDev.Net que esta profundamente
comprometida com o acesso equitativo e a precos acessiveis aos
seus medicamentos, incluindo as insulinas. Disse ainda que sua
iniciativa 30x30 visa melhorar o acesso a cuidados de satde de
qualidade para 30 milhdes de pessoas que vivem em
comunidades com recursos limitados até 2030. A Sanofi nao fez
nenhum comentario imediato a SciDev.Net a respeito do
relatério.

A Novo Nordisk disse: “A medida que a prevaléncia do diabetes
aumenta, exploramos continuamente como apoiar um maior
acesso aos cuidados para as populagdes vulneraveis por meio de
diferentes parcerias e programas”. A empresa acrescentou que
seu objetivo ¢ atingir mais de 2 milhdes de pessoas que vivem
com diabetes na Africa Subsaariana até 2030. O programa
iCARE da Novo Nordisk esta ativo em 11 paises da Africa
Subsaariana e a empresa pretende expandi-lo para outras regides,
disse.

Brechas nos dados

Segundo o relatério da fundagdo, somente seis das 20 empresas
analisadas, incluindo AstraZeneca, MSD, Novartis ¢ Pfizer,
estabeleceram abordagens para alcangar pacientes carentes que
incluem todos os paises onde operam. Embora quase todas as
empresas analisadas megam o alcance dos pacientes, isso é
medido principalmente em termos de volume de produtos
vendidos ou doados, o que pode ter algumas desvantagens, de
acordo com a fundagdo.

Por exemplo, medir o volume de vendas disponivel informa o
que as pessoas podem comprar ou estdo dispostas a comprar, mas
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também ¢é preciso saber quantos pacientes sdo elegiveis para um
determinado tratamento em um determinado pais e se eles
aderem ao tratamento depois que ele € prescrito, explica Iyer.
Poucas empresas se concentram na adesdo do paciente,
acrescenta ela.

Em um exemplo notavel, a AstraZeneca relatou uma estratégia
para avaliar o nimero de pacientes que alcangou por meio de
programas de saude pulmonar e cardiaca em paises de baixa e
média renda. A estratégia inclui medi¢des das interagcdes com os
pacientes, de modo que a empresa possa descobrir 0 que os
pacientes precisam, como os produtos sdo usados e se 0s
pacientes aderem ao tratamento, como mostra o relatério da
fundagdo.

Ainda que as empresas tenham a responsabilidade de levar a
sério esse tipo de relatdrio, elas ndo podem fazer isso sem dados
adequados [8] sobre os pacientes e suas condi¢des, o que
geralmente depende de fatores externos, como ter os diagndsticos
corretos. “Precisamos de mais informag¢des em nivel de dados e
precisamos que os paises € 0s parceiros também coloquem o
alcance dos pacientes como algo central em seu trabalho”, diz
Iyer.
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Manipula¢ao dos Métodos de Uso para Evitar a Competéncia de Genéricos
Salud y Farmacos
Boletim Farmacos: Etica 2025; 3(1)

Tags: Livro Laranja, dificultar a comercializacido de genéricos,
codigos de uso, método de uso, medidas anti competitivas da
industria farmacéutica

Ed Silverman informa sobre um mecanismo utilizado pela
industria farmacéutica para evitar a concorréncia dos genéricos.
Segundo seu artigo [1], o que estd em jogo sdo os codigos de uso,
que sdo breves descri¢des de patentes que se referem ao uso
especifico de um medicamento, ou ao "método de uso" na
linguagem juridica. Quando a FDA aprova um medicamento,
esses codigos sdo registrados no Livro Laranja, e as empresas
podem adicionar novos cddigos enquanto as patentes estiverem
em vigor. Esse Livro ¢ importante porque a FDA, antes de
aprovar a comercializacdo de um genérico, deve verificar se ele
nao infringe nenhuma das patentes registradas nesse Livro.

O problema surge quando os produtores de medicamentos de
marca abusam desta lista e incluem multiplos codigos, alguns
deles redundantes, com apenas pequenas variagdes de linguagem.
Quanto mais codigos, mais dificil ¢ para uma empresa de
genéricos decidir comercializar uma versao mais barata.

O numero de codigos de uso por produto tem aumentado. Entre
2017 e 2024, o namero total de codigos de uso para todas as
patentes constantes do Livro Laranja aumentou 35%, de 7.919
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para 10. 731, tendo o numero médio de codigos de uso por
medicamento aumentado de 3,17 em 2017 para 9,99 atualmente.
(Alguns pesquisadores académicos documentaram anteriormente
que o nimero de codigos de uso tinha aumentado 521% entre
2001 e 2017, enquanto o nimero médio de codigos de uso por
medicamento aumentou de 0,70 para 3,17 [2]).

Em resumo, os codigos de uso equivalem a um jogo de erguer
barreiras e desviar a concorréncia, pois uma empresa de marca
pode listar um numero infinito deles no Livro Laranja, utilizando
uma linguagem imprecisa ou semelhante. Além disso, parece niao
haver nada que impega as empresas de adotar essa estratégia,
uma vez que a FDA nio supervisiona o processo. A FDA confia
no que ¢ declarado pela inddstria.

Um estudo do Escritorio de prestacao de contas do Governo
(Government Accountability Office, GAQO) concluiu que as
empresas de genéricos "experimentam confundimentos ou
atrasos desnecessarios na entrada no mercado devido a codigos
de uso demasiado amplos ou ambiguos" [3].

Concretamente, 0 GAO escreveu que "os codigos de uso no
Livro Laranja nem sempre correspondem as informagdes que os
patrocinadores das marcas registadas incluem noutros locais,
como nas patentes de métodos de uso ou no rotulo de



medicamentos aprovados pela FDA" [3]. Recentemente, o
Instituto de Patentes e Marcas (PTO) e a FDA comecaram a
trabalhar em conjunto para encontrar formas de limitar os abusos
e reforgar o processo de revisao [4].

Como exemplo, Silverman cita o Cycloset, um comprimido
comercializado pela Veroscience e prescrito para tratar a diabetes
tipo 2, que tem 116 codigos de uso diferentes. De acordo com os
especialistas, a redagdo da grande maioria dos codigos de uso do
Cycloset ¢ muito semelhante. A empresa afirma que todos os
seus codigos de uso sdo declaragdes diferentes e unicas sobre a
substancia farmacologica.

O Xarelto da Johnson & Johnson tem 33 codigos de uso, que se
referem a uma série de patentes.

Outro medicamento com um grande nimero de codigos de uso €
o Imbruvica, que é prescrito para tratar certos tipos de cancer,
como a leucemia linfocitica cronica. O medicamento da AbbVie
tem 41 patentes activas e Uinicas, mas 407 codigos de uso
incluidos no Livro Laranja.

O aumento dos codigos de uso ndo significa que as empresas
estejam violando uma norma, mas representam um obstaculo
para as empresas que tentam comercializar medicamentos
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concorrentes. Acrescentar um conjunto de codigos de uso
semelhantes a um medicamento ndo exige um investimento
substancial em investiga¢do, mas aumenta o leque de
reivindicagdes que uma empresa pode fazer sobre esse
medicamento; e essa estratégia é substancialmente mais barata e
mais facil do que registar novas patentes para atingir o mesmo
objetivo.
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Amgen. A FDA teve que recuperar um grande nimero de acontecimentos adversos relacionados
com o Imdelltra que a Amgen nao tinha reportado.
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Segundo a FiercePharma no artigo [1] resumido abaixo, em maio
de 2024, a FDA aprovou o Imdelltra (Amgen), um ativador de
células T que tem como alvo o DLL3, ¢ ¢é considerado um avango
no tratamento do cancer do pulmao de pequenas células (em
inglés small cell lung cancer SCLC). Mas para conceder a
aprovacao acelerada, a FDA teve de analisar um "grande
numero" de eventos adversos nao comunicados e varios desvios
de protocolo de um estudo pivotal de fase 2.

Ao inspecionar um centro de pesquisa na Coreia do Sul, a FDA
detectou 61 eventos adversos que ndo haviam sido incluidos na
solicitagdo da Amgen, bem como a inclusdo de pacientes que nio
atendiam aos critérios de elegibilidade. Isso levou a FDA a
realizar uma revisado minuciosa, focada nesses aspectos, e
solicitou a Amgen que verificasse os relatérios de eventos
adversos em todos os centros da Coreia do Sul. A Amgen revisou
os dados de todos os centros onde o estudo foi realizado.

A avaliagdo de seguranga original do ensaio DeLLLphi-301
incluiu 220 pacientes que receberam pelo menos uma dose de
Imdelltra, também conhecido como tarlatamab, participando nos
trés bragos do estudo. A FDA utilizou as bases de dados de
seguranga de 90 dias dos conjuntos DeLLLphi-301 e do estudo
de fase 1 DeLLLphi-300 em 187 pacientes.
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A maioria dos acontecimentos adversos recuperados (n=393) e
nao comunicados no pedido original foram a sindrome de
libertacdo de citocinas e a neurotoxicidade, a maioria de grau 1
ou 2 ligeiro, e alguns atribuiveis ao cancer subjacente. Entre estes
393 eventos adversos [2], registaram-se 28 episodios de grau 3 e
trés casos graves. Pelo menos duas mortes foram atribuidas a
progressdo do tumor. Esses eventos adversos que ndo haviam
sido reportados, incluindo muitos que ocorreram na Coreia do
Sul, estdo descritos em detalhes nos documentos de revisdo do
Imdelltra e constam em sua bula/ficha técnica [3].

A FDA afirmou que os acontecimentos adversos nao
comunicados "ndo afetaram de forma significativa a sua
interpretagao dos resultados do estudo".
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Gilead deve prestar contas pelo enorme dano que causaram a perenidade de suas patentes
Salud y Farmacos
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A Statnews publicou um artigo que critica aqueles que defendem
a utilizacdo de patentes pela Gilead Sciences, alegando que estas
s30 necessarias para manter a capacidade de inovagao da
industria farmacéutica [1]. Os principais argumentos do artigo
sdo os seguintes:

Em junho, a Gilead pagou 40 milhdes de dolares para resolver o
processo judicial de 2.625 pessoas que vivem com o HIV [2], e
um processo semelhante, mas muito maior, esta se aproximando
na Califérnia [3], levando notas de opinido, empresas ¢ conselhos
editoriais a afirmar que tais processos poderiam destruir a
capacidade de inovagdo da industria farmacéutica [4].

O autor do artigo recorda que estes s30 0s mesmos argumentos
que foram utilizados contra o ACT-UP, mas aconteceu o
contrario, mais empresas decidiram desenvolver medicamentos
para o HIV/AIDS.

Os antecedentes destes casos remontam a 2001, quando a Gilead
desenvolveu simultaneamente duas formas de tenofovir — o
tenofovir disoproxil fumarato (TDF) e o tenofovir alafenamida
fumarato (TAF) — como tratamentos para o HIV. AFDA
aprovou o TDF em 2001, mas a empresa esperava que o TAF,
que era igualmente eficaz em doses muito mais pequenas, fosse
menos toxico. Era esperado que o TAF fosse aprovado em 2008,
mas a Gilead interrompeu o seu desenvolvimento em 2004,
alegando que nio era suficientemente inovador.

Os estudos toxicologicos em animais tinham demonstrado que o
TDF provocava lesdes nos rins e nos 0ssos. Assim sendo, em
2008, comecaram a surgir historias alarmantes. O TDF era
utilizado em combina¢do com outros antivirais, ¢ a maioria
destes regimes incluia um refor¢o que aumentava os niveis
sanguineos de TDF, bem como a sua toxicidade e a de outros
anti-retrovirais.

Em 2010, a Gilead reiniciou o programa de desenvolvimento do
TAF [5], desacelerando todos os estudos e marcos relacionados
com a FDA para o colocar no mercado pouco antes de as patentes
do TDF expirarem em 2018. A Gilead nunca se preocupou em
ajustar a dose de TDF quando este era utilizado com outros
compostos susceptiveis de agravar a sua toxicidade, embora nos
ensaios clinicos que compararam o TDF com o TAF, tenha
reduzido a dose de TAF até 60%.

A Gilead encomendou também um estudo que utilizou modelos
estatisticos para prever o numero de pessoas que seriam afetadas
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se continuassem a tomar esquemas baseados no TDF [6].
Utilizando dados da década anterior, estimou-se que, num
periodo de nove anos, a toxicidade do TDF resultaria em 16 000
mortes adicionais e 150 000 lesdes dsseas e renais adicionais.

A FDA aprovou o TAF em 2015 e, em trés anos, 80% das
pessoas que estavam tomando TDF comegaram a tomar TAF.

Em 2019, por consequéncia de um litigio, vieram a tona e-mails
e folhas de calculo da Gilead de 2003 que mostravam a
verdadeira razao por tras do atraso na introdug¢do do TAF no
mercado: esperar até que o TDF chegasse ao fim da vida util da
sua patente para em seguida passar os pacientes para o TAF [7].

Nenhum destes pormenores condenatorios aparece nos editoriais
que criticam as recentes decisdes legais que permitiram o avango
do caso da California, movido por 24.000 pessoas que vivem
com HIV, todas elas prejudicadas por terem tomado TDF.
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Avaliacao das estratégias utilizadas por fabricantes de opidides para recrutar profissionais de satide e incentivar a prescri¢io
excessiva: uma analise de documentos da industria. (Evaluation of the strategies opioid manufacturers used to recruit health
professionals and encourage overprescribing: an analysis of industry documents)
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Antecedentes: Mais de 263.000 pessoas morreram devido ao uso
indevido de opiodides prescritos entre 1999 e 2020. S6 entre 2013
e 2015, as empresas farmacéuticas gastaram mais de 39 milhdes
de dolares para promover os opidides junto de mais de 67 000
prescritores. Porém, ainda ha pouca informagao sobre as
diferencas nas respostas dos provedores a promocao de
medicamentos. Neste estudo, investigamos e avaliamos as
estratégias utilizadas pelos fabricantes de opidides para
incentivar a prescri¢do excessiva, com um enfoque especifico no
campo da oncologia.

Métodos: Realizamos uma revisdo retrospetiva de documentos
da industria de opidides tornados ptiblicos durante litigios que
foram resolvidos entre 1999 ¢ 2021. Comegamos com uma
pesquisa preliminar de planos de negdcios em um subconjunto de
coletas para identificar palavras ¢ expressdes chave. Em seguida,
utilizamos estes termos para restringir a pesquisa, que acabou por

se centrar na Insys Therapeutics ¢ na forma como esta se dirigia
aos especialistas em oncologia, bem como aos pacientes com
dores devido ao cancer.

Resultados: Encontramos que, em geral, a Insys procurou
comercializar os seus produtos junto a instituigdes com menos
recursos, envolvendo profissionais de saide menos experientes
com um elevado volume de pacientes, e diretamente a pacientes
com cancer, com o objetivo de incentivar o aumento da
prescricao e utilizagdo de opiodides.

Conclusdes: A nossa pesquisa encontrou brechas na formagao
dos profissionais que podem contribuir para que alguns
profissionais sejam mais susceptiveis ao marketing farmacéutico.
O desenvolvimento e a promog¢ao de cursos de formagao
continua para profissionais da satde isentos de conflitos de
interesse, particularmente em instituigdes mais pequenas, pode
ser um passo no sentido de reduzir a prescri¢ao excessiva de
opidides e os danos associados a sua utilizagao.

Novartis. O regulador antimonopélio da Grecia investiga a Novartis
Salud y Farmacos
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A Novartis foi acusada de pagar a médicos e instituigdes para que
estes prescrevessem um tratamento caro, o Lucentis, para uma
doenga ocular grave, e de desvalorizar os medicamentos
concorrentes. Um artigo de Ed Silverman descreve o que
aconteceu e apresentamos um resumo [1].

A empresa pagou aos médicos para viajar a conferéncias e
participar de estudos para aumentar as vendas do Lucentis, que €
utilizado para tratar a degeneracao macular relacionada com a
idade. O regulador afirmou ainda que a Novartis fez "doagdes"
aos médicos.

A agéncia esta também investigando as alegagdes de que a
Novartis divulgou "noticias ¢ alegagdes difamatorias" na
esperanca de influenciar os médicos e os consumidores a
preferirem o seu tratamento em detrimento aos medicamentos
concorrentes. Estas praticas, que ocorreram entre 2009 e 2017,
prejudicaram o pais e os pacientes.

A iniciativa das autoridades gregas reflete as preocupagdes dos
reguladores antimonopolio e de varios paises europeus
relativamente ao lucrativo mercado dos medicamentos para tratar
a degenerescéncia macular. Ha dois meses, a agéncia
antimonopdlio italiana comegou a investigar varias empresas,
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incluindo a Novartis, por restringir a concorréncia para uma
versdo biossimilar do Lucentis.

Realmente, a Novartis tem figurado de forma proeminente em
tais investigagdes pelos seus esfor¢os para aumentar as vendas do
Lucentis. O medicamento concorre com um medicamento mais
antigo e mais barato contra o cancer, chamado Avastin, que os
médicos costumam fracionar para tratar doengas oculares, apesar
de ndo estar aprovado para essa utilizacdo. Embora ambos
medicamentos sejam da Roche, a Novartis comercializa o
tratamento na maior parte da Europa.

Uma analise de 2014 concluiu que a utilizagao do Avastin ndo
parece aumentar o risco de morte ou de efeitos secundarios
graves em comparagdo com o Lucentis, que funciona
praticamente da mesma forma. E em 2012, um estudo dos
Institutos Nacionais de Satide dos EUA concluiu que ambos os
medicamentos eram igualmente eficazes.

Tanto as autoridades britdnicas como as italianas autorizaram a
utilizagdo de Avastin para tratar a doenga ocular.

O o6rgéo regulador antimonopdlio da Italia multou a Novartis e a
Roche por conspirarem para impedir que os médicos receitassem
o Lucentis. E, no ano passado, as autoridades belgas multaram a
Novartis em cerca de US$28 milhdes por fazer declaragdes
enganosas sobre o Avastin a médicos e hospitais. Por outro lado,
na Turquia e na Franca, os juizes consideraram que ndo ficou


https://doi.org/10.1186/s12889-024-19642-z
https://bmcpublichealth.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12889-024-19642-z#Abs1

comprovado que a Novartis e a Roche tenham agido em conluio
para impedir a concorréncia.

Boletim Farmacos: Etica 2025; 3 (1)

Fonte Original

1. Ed Silverman. Greece’s antitrust regulator probes Novartis over
practices tied to a pricey eye drug. The company is accused of paying
doctors to boost Lucentis sales Statnews, Sept. 3, 2024
https://www.statnews.com/pharmalot/2024/09/03/novartis-eyes-
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Empresa de Colirios Novamente na Mira da FDA. A Agéncia alerta que o produto pode ainda conter liquido amnidtico
(Agency sounds alarm that products still may contain amniotic fluid Eye Drop Company in FDA's Sights Once Again)
Kristina Fiore
MedPage Today, 20 de diciembre de 2024
https://www.medpagetoday.com/ophthalmology/generalophthalmology/112002
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A FDA enviou outra carta -- desta vez uma adverténcia -- a uma
empresa que ja havia sido sinalizada por comercializar colirios
de liquido amniotico. Numa carta enviada a Carl Harrell, MD,
CEO da Planta de processamento regenerativo (Regenerative
Processing Plant) em Palm Harbor, Florida, a agéncia disse que
os produtos Regener-Eyes Pro ¢ Regener-Eyes Lite da empresa
eram novos medicamentos ndo aprovados porque alegam ser um
tratamento para olho seco.

A FDA também disse que as instala¢des violavam varias boas
praticas de fabricagao vigentes (current good manufacturing
practices, CGMPs), incluindo a ndo validacdo das suas praticas
assépticas e a ndo existéncia de monitorizagdo ambiental
adequada nas areas assépticas.

Ha dois anos, a Harrell recebeu uma carta ndo titulada da FDA
em relagdo a uma versdo de seu produto Regener-Eyes, que
continha liquido amniotico. Depois, a agéncia emitiu uma
comunicagdo de seguranga sobre outros colirios -- incluindo o
StimulEyes -- que também eram fabricados com liquido
amniotico.

Em sua ultima carta de adverténcia, a FDA levantou a
preocupagdo de que a empresa ainda estava produzindo colirios
com liquido amniotico, embora tenha dito que parou de produzir
os colirios em junho de 2021. "A FDA tem sérias preocupagdes
de seguranca sobre o uso de liquido amnidtico em colirios",
escreveu a agéncia na correspondéncia.

Paul Knoepfler, PhD, especialista em células-tronco da
Universidade da California Davis, escreveu em seu blog que a
historia "reflete uma abordagem de supervisdo mais
generalizada, um tanto lenta e progressiva da FDA para
medicamentos bioldgicos nao aprovados". Knoepfler disse que o
padrao normalmente envolve o envio de uma carta sem titulo
pela FDA, e logo "alguns anos se passam". Em seguida, a
agéncia envia uma carta de adverténcia --um passo que €
possivelmente repetido -- até que, finalmente, "a empresa se
ajusta as normas ou muda de produto, ou continua com um novo
nome e talvez um novo local".

"Houve até casos em que as empresas receberam varias cartas de
adverténcia ao longo de alguns anos, prolongando periodos de
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riscos potenciais para os consumidores sem nenhuma acao ou
resolugdo definitiva", escreveu Knoepfler. "Nao sei se essa
lentidao é viavel numa area em rapida evolugao como a dos
produtos bioldgicos regenerativos."

Sandra Brown, MD, do Cabarrus Eye Center em Concord,
Carolina do Norte, que ¢ membro do conselho da Dry Eye
Foundation, disse que se a empresa esta de fato vendendo
colirios com liquido amnidtico, o que pode ser um perigo para o
publico. "Ja que ¢ ilegal fabricar e vender colirios com liquido
amnidtico, ndo existem controles de qualidade estabelecidos na
cadeia de abastecimento do liquido amni6tico nem normas de
esterilizagdo", afirmou Brown. "O liquido pode estar
contaminado com bactérias ou virus, incluindo organismos que
causam doengas sexualmente transmissiveis."

Além disso, as proteinas do liquido amnidtico "se decompdem e
se tornam totalmente ndo funcionais apds poucas horas de
armazenamento a temperatura ambiente", disse.

A carta de aviso surge ap6s uma inspe¢ao da FDA realizada
durante 10 dias, com inicio em 20 de junho de 2023. A FDA
encontrou trés questdes principais: que os colirios eram novos
medicamentos ndo aprovados, que estavam mal rotulados e que
havia varias violagdes de CGMP nas instalagdes.

A FDA disse que o Regener-Eyes Pro e Lite eram novos
medicamentos ndo aprovados porque a empresa listou o cloreto
de sodio como um ingrediente inativo, mas anunciou que
melhorava a hiperosmolaridade lacrimal, tornando-o assim um
ingrediente ativo de uma perspetiva regulatéria. O cloreto de
sodio ndo ¢ um ingrediente ativo permitido em colirios
lubrificantes de venda livre, e a melhoria da hiperosmolaridade
lacrimal ndo € uma alegacao permitida para produtos de venda
sem prescri¢ao. Além disso, os produtos nao estdo rotulados com
as adverténcias exigidas para os colirios lubrificantes de venda
sem prescri¢ao.

A agéncia também observou que os produtos estido rotulados de
forma inadequada, classificando sua rotulagem como 'enganosa
por vérias razdes', incluindo o fato de que o cloreto de sodio esta
listado como um ingrediente inativo, embora sua comercializagao
indique que o ingrediente 'é destinado a fornecer atividade
farmacolodgica para o tratamento de uma doenga ou condigao'.

Os colirios também afirmam estar "em total conformidade com a
FDA" quando néo estdo, escreveu a agéncia na sua carta.


https://www.statnews.com/pharmalot/2024/09/03/novartis-eyes-lucentis-greece-antitrust-roche-avastin/
https://www.statnews.com/pharmalot/2024/09/03/novartis-eyes-lucentis-greece-antitrust-roche-avastin/
https://www.medpagetoday.com/ophthalmology/generalophthalmology/112002

Outras violagdoes das CGMP incluiram a falta de validagao dos
processos de limpeza e desinfeccao das areas de fabricagdo, além
da auséncia de um programa de testes documentado para avaliar
a estabilidade de seus produtos.

Numa secg¢ao intitulada "preocupacdes adicionais", a agéncia
disse que os produtos Regener-Eyes Pro e Lite foram "embalados
em frascos multidose que ndo possuem um mecanismo de
prevengao de refluxo e sdo rotulados como livres de
conservantes", o que significa que eles ndo tém uma "substancia
para inibir o crescimento de organismos" e o "tipo de recipiente
nao forneceu protegao adequada e ndo minimizou o risco de
danos por contamina¢@o durante o uso".

"Os medicamentos oftalmolégicos de dose multipla devem
conter uma ou mais substancias adequadas que preservem o
produto e minimizem o risco de danos resultantes de
contaminagdo acidental durante a utilizacao", declarou a agéncia.

Nesta se¢do, o FDA também disse que seus peritos descobriram
que a empresa continuou a receber remessas de liquido
amnioético, € "muitos dos IDs de doadores de unidades
distribuidas de liquido amni6tico correspondiam de forma
idéntica aos codigos de lote" dos produtos Pro e Lite feitos
depois de junho de 2021, quando a empresa disse que parou de
fazer colirios com liquido amniotico.
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Se os colirios contivessem fluido amnidtico, seria necessaria uma
solicitagdo de licenga para produtos bioldgicos aprovada,
acrescentou a agéncia.

O FDA teve colirios problematicos em sua mira nos ultimos
anos, comecando em fevereiro de 2023 quando a agéncia e o
CDC identificaram um surto de Pseudomonas aeruginosa ligado
as Lagrimas Artificiais EzriCare e um produto relacionado feito
pela Global Pharma, com sede na india. Apés um aviso e retirada
desses produtos, varios colirios de outras empresas foram
retirados devido a contaminagdo bacteriana ou fungica.

A FDA também alertou os consumidores sobre uma longa lista de
produtos para cuidados oculares vendidos em grandes redes
varejistas, incluindo CVS, Rite Aid, Target e Walmart, e enviou
uma carta de adverténcia 8 Amazon em relacao a varios produtos
para cuidados oculares vendidos em seu site. Brown destacou
que bactérias e fungos “preferem um ambiente liquido para se
proliferar". Os colirios também contém ingredientes que podem
alimentar bactérias e fungos”.

Ela acrescentou que um problema fundamental ¢ que os
fabricantes “ignoram os requisitos das boas praticas de
fabricagdo vigentes. Os relatdrios de inspe¢ao da FDA sobre
fabricantes estrangeiros e dos Estados Unidos sdo
surpreendentemente semelhantes. Os consumidores ndo devem
presumir que um colirio fabricado nos EUA seja mais seguro”.

Sarepta pede a censura de um video que critica a empresa
Salud y Farmacos
Boletim Farmacos: Etica 2025; 3(1)

Tags: doenca de Duchenne, criticas de familiares de pacientes que
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grupos de pacientes contra patrocinadores, distrofia muscular de
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A Statnews informa que a Sarepta Therapeutics exigiu que um
grupo de defesa dos pacientes com distrofia muscular de
Duchenne (Parent Project Muscular Dystrophy, PPMD)
censurasse um video que continha criticas diretas a terapia
genética da empresa que foi aprovada para tratar a doenga [1].
Segue um resumo da noticia.

O incidente pde em questionamento se a empresa utiliza a sua
relagdo financeira com o PPMD para influenciar as suas
atividades e reforga as preocupagdes de alguns pais de jovens
adultos com Duchenne, que receiam que a Sarepta esteja mais
interessada nos beneficios financeiros que a sua terapia genética,
denominada Elevidys, pode gerar do que em fornecer
informagdes que demonstrem a sua eficacia e seguranca.

O video foi gravado durante uma conferéncia realizada no més
passado em Orlando, patrocinada pelo PPMD. A gravacao mostra
a mae de um dos pacientes dizendo que o Elevidys era o
"Betamax da terapia genética", uma referéncia mordaz a um
formato de video antigo que rapidamente se tornou obsoleto
quando foi introduzida uma tecnologia superior. Criticou também
a empresa por nao ter compartilhado as provas de que dispde
sobre a eficacia do medicamento, no valor de 3,2 milhdes de
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ddlares, e referiu que um ensaio clinico confirmatério tinha
falhado, sobretudo em criangas mais velhas.

"Estdo pedindo que arrisquemos tudo, mas nao nos dao nada em
troca", continuou a mae, dirigindo-se ao executivo da Sarepta no
palco. "Nao vé que estamos todos zangados e que, em algum
momento, vamos nos virar contra vocés. NOs somos as pessoas
que ddo milhdes de dolares, mas o senhor ndo nos da nada em
troca, que sdo fatos, dados e ciéncia. Esta apenas ficando com o
dinheiro.”

Na semana passada, o PPMD publicou um video da sessdo no
seu sitio Web, juntamente com outros videos gravados durante a
conferéncia. Mas os comentarios da mae e as criticas a Sarepta
foram editados.

A mulher cujo testemunho foi censurado disse ao STAT que um
funcionario do PPMD telefonou para ela para lhe dizer que os
advogados da Sarepta ameagaram processar 0 grupo se os seus
comentarios nao fossem retirados da gravacao.

A Sarepta patrocinou a conferéncia do PPMD e a organizacao
espera certamente fazé-lo também no proximo ano, o que leva a
crer que o PPMD nao quer contrariar a empresa.

A fundadora da PPMD, Pat Furlong, disse ao STAT que a decisdo
de editar o video foi "em resposta ao pedido da Sarepta e em
considerag@o as nossas obrigacdes com a comunidade". "A
Sarepta nao ameagou com uma ag¢ao legal contra o PPMD" ¢ "o



apoio financeiro da Sarepta ao PPMD ndo teve nada a ver com a
nossa decisdo". Posteriormente, o video contestado desapareceu
do site do PPMD.

Os pais de outros adolescentes, que agradecem as empresas que
tentam encontrar solugdes para os problemas dos seus filhos,
lamentaram que o debate tenha sido encerrado e que o Sarepta se
sinta atacada quando ¢ questionada.
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Conflitos de Interesses

Donanemab: Conflitos de interesse encontrados no comité da FDA que aprovou o novo medicamento para Alzheimer
(Donanemab: Conflicts of interest found in FDA committee that approved new Alzheimer’s drug)
Jeanne Lenzer
BMJ 2024;386:q2010
https://www.bmj.com/content/386/bmj.q2010 (livre acesso em inglés)
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Um novo medicamento para a doenga de Alzheimer esta
causando entusiasmo apesar do excesso de mortes, da falta de
dados de seguranca, da eficacia questionavel e dos conflitos de
interesses financeiros entre os membros "independentes" do
comité de assessoria que recomendaram a aprovagdo. Jeanne
Lenzer e Shannon Brownlee reportam.

O Donanemab (comercializado nos EUA como Kisunla) foi
desenvolvido pela Eli Lilly ¢ aprovado pela FDA dos EUA em 2
de julho. E o mais recente de uma nova classe de tratamentos
para a doenga de Alzheimer que tem sido muito elogiada nos
meios de comunicagdo social como "medicamentos inovadores"
e as primeiras "terapias modificadoras da doenga" para
Alzheimer. Todos os medicamentos dessa classe administram
anticorpos que tém como alvo a B-amiloide, uma proteina que se
acredita causar a doenga, e tem em comum beneficios e
maleficios semelhantes entre eles.

Porém, a eficacia do medicamento tem sido questionada. George
Perry, editor-chefe do Journal of Alzheimer's Disease, disse ao
The BMJ que os novos medicamentos anti-amiloides, como o
aducanumab e o lecanemab, "todos demonstram um
abrandamento imperceptivel da deméncia em meio a efeitos
adversos graves, incluindo a morte".

O donanemab, tal como os dois medicamentos para a doenga de
Alzheimer anteriormente aprovados, enfrenta questdes nao so
sobre a sua eficacia e o nimero de mortes entre os pacientes que
tomam o medicamento, mas também sobre as ligagdes
financeiras dos membros do comité consultivo da FDA aos
fabricantes de medicamentos. O BMJ descobriu que trés
conselheiros que recomendaram a aprovacao do donanemab
receberam pagamentos diretos ou fundos de investigagcdo do seu
fabricante, a Lilly.

Conflitos de interesses

A aprovagao do donanemabe pela FDA ocorreu apds a polémica
aprovacao do aducanumabe (Aduhelm, da Biogen e Eisai),[6]
apesar de uma votagdo unanime contra por parte do comité
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consultivo da agéncia (com uma abstencao). Os consultores,
muitos dos quais eram académicos independentes, se opuseram a
decisdo da agéncia de permitir que a empresa alterasse seu
desfecho primario para um substituto (redugdo de amiloide), em
vez do desfecho clinico, que foi medido nos estudos, mas nao
demonstrou um beneficio claro. [7] Trés consultores renunciaram
em protesto, gerando uma torrente de criticas na imprensa. [8]
Uma investigagdo do Congresso seguiu, concluindo que o
processo de aprovacdo da FDA estava 'repleto de irregularidades'.

[9]

O segundo medicamento da classe, o lecanemab (Eisai e
Biogen's Leqembi), foi objeto de revisao em 2023. Nessa altura,
a FDA tinha substituido os 11 membros do seu comité consultivo
que tinham criticado o aducanumab. A agéncia nomeou quatro
novos médicos para o comité que iria analisar o lecanemab; todos
eles, ou os seus empregadores, tinham tido ligagdes financeiras
de 2017 até ao final de 2023 com os fabricantes de lecanemab.
Nao estavam disponiveis dados publicos sobre relagdes
financeiras para dois consultores adicionais, um bioestatistico e
um representante dos pacientes.

O novo comité reduzido a seis membros aprovou o lecanemab
por unanimidade e a FDA aprovou o medicamento em julho de
2023. Quando o donanemab foi submetido a revisdo no inicio
deste ano, a FDA ampliou o seu comité consultivo para 11
membros, incluindo oito médicos. Usando o banco de dados
publico OpenPayments, os curriculos dos membros, as
descobrimentos em artigos publicados e o banco de dados de
propriedade de patentes do Google, o BMJ descobriu que os
consultores individuais receberam até $62 000 (£47 000; €56
000) para consultoria e honorarios de palestras e até $10.5
milhdes em bolsas de pesquisa entre 2017 e o final de 2023
(tabela 1).
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Nio deveriamos poder confiar nos médicos para nos dar
conselhos independentes? No inicio deste ano, houve um clamor
quando se soube que um médico que frequentemente aparecia na
TV para falar sobre as vacinas contra a Covid havia recebido
uma quantia significativa da empresa farmacéutica AstraZeneca.
O pagamento era para promover uma vacina contra a gripe, nao a
vacina contra a Covid. A reagdo demonstrou o desconforto que
muitas pessoas sentem quando os médicos aceitam dinheiro da
industria — e isso também € um atrativo para os teoricos da
conspiracgao antivacina. A independéncia importa.

Essa ¢ apenas uma das muitas trocas monetarias entre a industria
farmacéutica e os médicos. Dados publicados pela Associagdo da
Industria Farmacéutica Britanica (APBI) mostram que quase
£42M foram pagas a profissionais de satide do Reino Unido em
2023 — uma mistura de taxas de consultoria, viagens e
conferéncias. A industria farmacéutica claramente acha que um
gasto macico € uma boa ideia.

O dinheiro também entra no NHS, muitas vezes a meia luz. Veja
o caso da triagem para fibrilagdo atrial (FA), um batimento
cardiaco irregular que pode levar a derrames. Nao existe
controvérsia sobre a verificagdo dessa doenca em pessoas com,
por exemplo, palpitagdes ou falta de ar. Mas testar pessoas que
ndo apresentam sintomas ¢ bem diferente. Ele pode ajudar ou
pode ser prejudicial, levando ao uso excessivo de medicamentos
para controlar o ritmo cardiaco em pacientes que talvez ndo
precisem deles. Muito corretamente, um grande ensaio estd sendo
realizado para descobrir isso.

Por enquanto, o Comité Nacional de Triagem independente nao
recomenda a triagem para FA. Porém, minha equipe de
pesquisadores analisou a cobertura da midia sobre o rastreamento
da fibrilacao atrial. Descobrimos que ela quase sempre apoiava e
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raramente mencionava que ndo se baseava em evidéncias.
Quando analisamos as fontes dessas recomendagdes positivas,
elas quase sempre tinham conflitos de interesses financeiros
diretos ou indiretos, o que geralmente ndo era 6bvio. Na verdade,
isso significava que o NHS estava fazendo testes, financiados
pela industria farmacéutica, contra os quais seus proprios
consultores independentes recomendavam.

Essa ¢ uma proeza arquitetdnica — fazer com que o NHS se curve
aos desejos da industria farmacéutica, e ndo ao rigor da medicina
baseada em evidéncias. As faculdades reais de medicina — que
existem para promover altos padrdes na profissdo — receberam
cerca de £9 milhdes de empresas de medicamentos e dispositivos
médicos no Reino Unido entre 2015 e 2022. Grande parte desse
valor ¢ usado para “programas educacionais”. Um argumento
repetido € que ndo importa de onde vem o dinheiro, porque as
faculdades mantém o “controle editorial”. Mas isso ainda
significa que a empresa pode fornecer insumos e informagdes
para os programas das faculdades.

E, s6 em 2020, quase £23M foram pagos a grupos de pacientes
do Reino Unido por fontes da industria farmacéutica,
principalmente quando estavam “alinhados com seu portfélio ou
pipeline”. Obviamente, muitos grupos fazem um 6timo trabalho
para os pacientes. Os grupos de pacientes normalmente fazem
comentarios sobre as analises de novos medicamentos do
Instituto Nacional de Exceléncia em Saude e Cuidados (National
Institute for Health and Care Excellence, Nice), ¢ uma pesquisa
realizada em 2019 descobriu que a maioria aceitou financiamento
da tecnologia ou de um produto concorrente, no mesmo ano em
que se reportaram ao Nice. Essa ¢ uma “porta dos fundos” para a
influéncia — a preocupagdo ¢ que os grupos cuja sobrevivéncia
depende do financiamento da industria farmacéutica podem ndo
querer critica-la. O resultado ¢ uma falta de independéncia.

Isso é preocupante porque os médicos geralmente t€ém pouca
nocdo de como podem ser influenciados. Um dos meus estudos
favoritos perguntou aos médicos se eles eram influenciados pelos
pequenos presentes — canetas e almogos — entregues pelos
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representantes de medicamentos. A maioria disse que ndo. Mas
quando perguntamos se seus colegas eram influenciados pelos
mesmos pequenos presentes? A maioria disse que sim.
Obviamente, ambas as afirmag¢des ndo podem ser verdadeiras.

De modo geral, no Reino Unido, o principio da transparéncia tem
sido usado para lidar com conflitos, o que tenho defendido
repetidamente. Atualmente, temos um esquema voluntario,
administrado pela APBI, que publica os pagamentos
farmacéuticos feitos aos profissionais que o permitem e as
organizagdes de saude ¢ organizagdes de pacientes. A revisdo de
Cumberlege examinou como os conflitos de interesses causaram
danos aos pacientes por meio de malhas cirtirgicas mal testadas
que resultaram em dor crénica que mudou sua vida, e
recomendou um Sunshine Act para o Reino Unido, onde a
publicag@o dos pagamentos da industria aos profissionais seria
obrigatoria. Mas isso pode ser limitado no que diz respeito ao
que pode ser alcangado, uma vez que os envios de transparéncia
do NHS estavam incompletos, incorretos e dificeis de entender. E
qual ¢ a utilidade desse conhecimento para os cidaddos comuns?
Como disse um paciente sobre profissionais médicos que
declaram potenciais conflitos de interesse: “E muito dificil saber
0 quanto isso ¢ relevante e se é realmente algo que esta
influenciando o julgamento deles ou ndo.”

O risco ¢ que os médicos pensem que absolveram seu conflito
por meio da transparéncia, apesar de o conflito persistir. Em vez
de os profissionais assumirem a responsabilidade de ndo ter um
conflito financeiro evitavel, o trabalho ¢é transferido para os
pacientes, que talvez ndo tenham tempo, satide e recursos para
decidir o que fazer com essas informagdes — se ¢ que sabem que
elas existem. O resultado sdo conflitos “embutidos”, sem impeto
para impedi-los, porque achamos que, de alguma forma, a
transparéncia fara com que eles desaparecam magicamente.
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Realmente, nos EUA, as Leis Sunshine nao impediram o
aumento do fluxo de dinheiro para os profissionais da area
médica. Na verdade, um médico sénior me disse que a
publicacdo aberta dos pagamentos resultou em “acenos” e na
competicdo por honorarios maiores.

Mas temos boas noticias. No inicio deste ano, o Colégio Irlandés
de Clinicos Gerais votou para eliminar gradualmente o patrocinio
farmacéutico de eventos educacionais “para garantir que o
atendimento ao paciente seja orientado pelas melhores praticas e
evidéncias, em vez de ser influenciado pelo setor farmacéutico”.
Isso segue o Colégio de Psiquiatras da Irlanda, que declarou:
“Embora os psiquiatras tenham como objetivo melhorar a vida
dos pacientes e de suas familias, os objetivos da industria
farmacéutica sdo principalmente de natureza comercial. Esses
objetivos nem sempre coincidem”. Noés, no Reino Unido,
estamos atrasados — e precisamos nos atualizar.

O secretario de satde, Wes Streeting, deixou claro que deseja um
trabalho mais proximo com a industria farmacéutica, dizendo que
a industria de ciéncias da vida ¢é essencial para a economia do
Reino Unido. E claro que a indistria farmacéutica faz um bem
enorme, mas a proeza do marketing ndo substitui os controles e
equilibrios necessarios para garantir que ndo desperdicemos
dinheiro e prejudiquemos as pessoas. Ha quase 20 anos, o comité
seleto de satde analisou o funcionamento da indistria
farmacéutica e, em um relatério contundente, afirmou que “o
secretario de estado da saude ndo pode servir a dois senhores. O
departamento parece incapaz de priorizar os interesses dos
pacientes e da saude ptblica em detrimento dos interesses da
industria farmacéutica”. Isso ainda é verdade, para eles e para
todos os outros. Precisamos de transparéncia, mas isso ¢ somente
0 comego para nos desvencilharmos da influéncia da industria,
ndo o fim.

O financiamento das empresas farmacéuticas para grupos de defesa dos pacientes tem que ser transparente
(Pharma company funding for patient advocacy groups needs to be transparent)
Joel Lexchin,
The Conversation, 2 outubro 2024
https://theconversation.com/pharma-company-funding-for-patient-advocacy-groups-needs-to-be-transparent-239197
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Os grupos de pacientes deveriam desempenhar um papel central
no sistema de satide do Canada, defendendo seus membros ao
promover a visibilidade de suas condigdes, pressionando por
diagnosticos mais rapidos e precisos e fazendo lobbying para a
introdugdo e o financiamento de novos tratamentos e
medicamentos que possam ajudar a aliviar os sintomas de seus
membros e prolongar suas vidas.

Porém, tudo isso requer recursos. No passado, os grupos podiam
recorrer ao governo federal para obter financiamento, mas essa
opgdo se acabou no final da década de 1980 e inicio da década de
1990.
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Em resposta, os grupos de pacientes procuraram a inddstria
farmacéutica para poder continuar funcionando. A quantidade de
dinheiro que os grupos canadenses recebem das empresas
farmacéuticas ¢ amplamente desconhecida.

Nem o governo federal nem a principal associagdo da industria,
os Medicamentos Inovadores do Canada (Innovative Medicines
Canada, IMC), requerem que as empresas informem sobre os
pagamentos a grupos e, da mesma forma, ndo existem regras que
digam que os grupos de pacientes devem revelar quem lhes da
dinheiro ou quanto. Mesmo que 0s grupos sejam instituigoes
filantrdpicas registradas, esse tipo de informagdo granular ndo ¢é
coletado nos relatorios que eles tém de apresentar & Agéncia de
Receita do Canada (Canada Revenue Agency).

Existe uma fonte de informagdes parciais que ndo foi investigada
até agora. Desde 2016, seis empresas divulgaram
voluntariamente declaragdes anuais detalhadas sobre os grupos
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aos quais dao dinheiro e o valor desses pagamentos —
GlaxoSmithKline, Merck, Novartis, Roche, Sanofi e Teva.

Analisei os relatorios disponiveis dessas empresas. Como as
empresas farmacéuticas tém um histdrico de tentar comprar
influéncia — um tema que pesquisei extensivamente — ¢é
importante observar o que e quem elas estdo financiando. Ao
todo, de 2016 a 2023, elas doaram mais de $30 milhdes em 671
pagamentos separados para 263 grupos. A cifra de $30 milhdes é
um valor minimo, pois nem todas as seis empresas prestam
contas em um ano especifico. Adicionalmente, ha 42 empresas
membras da IMC [8]que nao registram nenhum relatorio. (A
Teva ndo pertence a IMC).

A quantia mediana que um grupo de pacientes recebeu foi de
$26.000, mas esse numero esconde os extremos. A Black Health
Alliance recebeu um unico pagamento de $250 em 2023 da
Novartis, enquanto a World Federation of Hemophilia
(Federagdo Mundial de Hemofilia), com sede em Montreal,
recebeu mais de $4,5 milhdes da Roche e da Sanofi entre 2020 e
2023. Quatorze grupos foram responsaveis por quase metade de
todos os pagamentos que os grupos receberam. Embora a
Novartis tenha informado somente em trés anos (2021-23), ela
deu a maior quantia de dinheiro, mais de $7,5 milhdes.

Conflitos de Interesses

O recebimento de dinheiro cria um conflito de interesses (COI),
sendo que um COI ¢ definido pelo Instituto de Medicina dos
EUA [11] ( atualmente a Academia Nacional de Medicina) como
“um conjunto de circunstancias que cria um risco de onde.. o
julgamento ou as ag¢des relativas a um interesse primario sejam
indevidamente influenciados por um interesse secundario”.
Nesse caso, isso significaria que o grupo de pacientes estava
cuidando dos interesses da empresa farmacéutica que lhe deu
dinheiro em vez dos interesses de seus membros pacientes.

Porém, o fato de os grupos terem recebido dinheiro das empresas
farmacé€uticas ndo equivale necessariamente as posicdes e agdes
que eles tomaram. Existe uma ampla gama de posi¢des tomadas
por grupos de pacientes que receberam financiamento da
industria e, quando suas posigdes se alinham com as de seus
patrocinadores, essas associagdes ndo estabelecem causa e efeito.
A Organizagdo Canadense de Transtornos Raros, que recebeu
pouco menos de $450.000 entre 2018 e 2023 de uma combinagéo
de GlaxoSmithKline, Novartis, Roche e Sanofi , criticou
publicamente a legislagdo que potencialmente cria os primeiros
passos para um plano de assisténcia farmacéutica universal, com
cobertura de primeiro ddlar [1].

Vinte e oito grupos de pacientes, incluindo a Save Your Skin
Foundation e o Myeloma Canada, fizeram lobbying junto ao
Conselho de Revisao de Precos de Medicamentos Patenteados
(Patented Medicine Prices Review Board) para tentar impedir
que o conselho instituisse reformas na forma como
regulamentava os pregos dos medicamentos. A Save Your Skin
Foundation recebeu pouco mais de $750.000 em dinheiro das
empresas farmacéuticas e a Myeloma Canada recebeu $831.000.

Alguns grupos que recebem financiamento de empresas
farmacéuticas ndo estdo necessariamente alinhados com os
interesses de seus financiadores. O presidente da Canadian
Spondylitis Association (CSA) retirou sua organizagdo de um
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projeto de grupo de foco organizado pela Janssen e pela AbbVie
porque se recusou a assinar um relatorio que afirmava que os
pacientes se opunham fortemente a troca do medicamento
Humira, vendido pela AbbVie, por um biossimilar mais barato.

A Arthritis Consumer Experts (ACE) costumava receber
subvengdes da Janssen e da AbbVie até que também se
manifestou a favor da mudanca para biossimilares . (A CSA
recebeu mais de $100.000 da Merck e da Novartis, enquanto a
ACE recebeu $267.000 da Merck e da Novartis, assim como da
Teva).

Como a industria farmacéutica compra influéncia

As empresas farmacéuticas t&ém um historico de oferecer
financiamento e outros recursos que comprovadamente
influenciam os profissionais de saude [2], o que ampliou o
alcance dos interesses das empresas farmacéuticas em
praticamente todos os aspectos da assisténcia médica [3]. O
financiamento de grupos de pacientes pode ser outra estratégia
para ampliar ainda mais o alcance desses interesses, que nem
sempre estdo alinhados com os dos pacientes e nem do publico.

Como primeiro passo para tentar determinar com quais interesses
os grupos de pacientes se alinham, precisamos de mais
transparéncia sobre a fonte de sua receita. O codigo da Federacao
Europeia das Industrias e Associagdes Farmacéuticas (EFPIA)
requer que as empresas membros divulguem em seus sites uma
lista das organizagdes de pacientes as quais fornecem apoio
financeiro, o valor do pagamento e uma descri¢do da natureza do
apoio ou dos servigos prestados.

Porém, um estudo sobre pagamentos da industria nos paises
noérdicos concluiu que o coédigo da EFPIA ndo garante a
transparéncia ¢ a conformidade [4]. A EFPIA permite que as
associagdes nacionais da industria tenham liberdade para
determinar como seu codigo sera implementado e quanto de
supervisdo ¢ requerido, o que leva a praticas de transparéncia
dispares. A EFPIA ndo criou um modelo de publicacdo para
padronizar os relatorios. Finalmente, o cédigo da EPFIA ndo se
aplica a empresas que ndo sdo membros.

Codigos da industria nio sdo a resposta.

Antes da elei¢do de Ontario em 2019, o governo estava
finalizando as regulamentag¢des para o Projeto de Lei 160, que
requeria que todos os fabricantes de medicamentos e dispositivos
publicassem pagamentos a grupos de pacientes. O processo
legislativo foi interrompido quando o governo mudou apos as
elei¢des. O governo federal deveria assumir o mandato sobre
essa questdo e aprovar uma legislacdo semelhante para tornar a
divulgagdo obrigatoria a nivel nacional.
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Contetido do site e financiamento de campanhas para conscientizagio sobre doencas reconhecidas oficialmente
(Website Content and Funding of Officially Recognized Disease Awareness Campaigns)
Johansson M, Albarqouni L, O Keeffe M, Jorgensen KJ, Woloshin S.
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As campanhas de conscientizag@o sobre doengas sdo elaboradas
por grupos de interesse para destacar a existéncia, a detecgdo ¢ o
tratamento de doengas. Seu objetivo ¢ influenciar o
conhecimento publico e pode ser um recurso valioso de
informagdes relacionadas a satide. Campanhas como o 'Més de
Conscientizagdo sobre o Cancer de Mama' e o 'Novembro' (para
a satde masculina) alcangam um grande publico, enquanto
aquelas que se concentram em doengas mais raras sdo menos
conhecidas. Muitas dessas campanhas sdo reconhecidas ¢
promovidas oficialmente pelo governo, por instituigdes de satde
publica e de pesquisa, e esse respaldo ¢ frequentemente
destacado nas campanhas. Diversas campanhas recebem apoio de
entidades com interesses financeiros, embora a frequéncia desse
apoio seja desconhecida. Este estudo avaliou o conteudo ¢ o
financiamento de sites de campanhas de conscientizag@o sobre
doengas que foram reconhecidos por importantes instituigdes nao
comerciais. Incluimos campanhas sobre doengas nao
transmissiveis e excluimos aquelas mencionadas apenas em
artigos de noticias ou comunicados de imprensa. As campanhas
reconhecidas por mais de uma organizagio foram contabilizadas
apenas uma vez.

Trés autores (M.J., L.A., M.O.) analisaram de forma
independente todas as paginas dos sites das campanhas (ou seja,
a pagina inicial, os kits de ferramentas para redes sociais
relacionadas e os links para testemunhos de profissionais e de
pacientes), excluindo o conteudo dos sites que ndao eram da
campanha.

Foi identificado um total de 107 campanhas unicas, das quais 12
foram reconhecidas por mais de uma organizagdo (OMS = 20;
Cochrane = 17; governo dos EUA = 82). Dos 107 sites das
campanhas, 89% (n = 95) enfatizavam a frequéncia da condigdo,
77% (n = 82) listavam os sintomas, 69% (n = 74) incentivavam a
consulta médica e 57% (n = 61) forneciam perguntas ou roteiros
para a consulta.
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Dos 107 sites de campanhas, 63% (n = 67) incentivavam a
realizacao de exames. Os sites recomendaram um tratamento 165
vezes (alguns mencionaram mais de uma vez), variando desde
10% dos sites que incentivavam o uso de dispositivos até 63%
que promoviam intervengdes ndo farmacoldgicas nem cirtirgicas.
Os beneficios dos exames diagnosticos foram mencionados em
81% dos sites (54/67), enquanto os riscos foram mencionados em
apenas 6% (4/67). A incidéncia de mengdes aos beneficios do
tratamento variou de 39% dos sites (13/33) para cirurgias até
82% dos sites (9/11) para dispositivos. A men¢ao dos riscos
ocorreu com menor frequéncia, variando de 7% dos sites (5/67)
para outras intervengdes nao farmacoldgicas nem cirtirgicas até
34% dos sites (21/62) para medicamentos (Tabela e Figura).
Poucos sites quantificaram os beneficios ou os riscos.

Apenas 2% dos sites das campanhas (n = 2) mencionaram a
possibilidade de sobrediagnostico; ambas as campanhas
promoviam o Més do Cancer de Mama e foram apoiadas pelo
governo dos EUA e pela Cochrane. Essas também foram as
unicas campanhas que mencionaram a possibilidade de
sobretratamento.

Evidéncias de participagdo comercial foram encontradas em 73%
dos sites das campanhas (78/107), enquanto apenas 37% (29/78)
tornaram essa informagéo claramente visivel (Tabela).

Os sites de campanhas de conscientizagdo sobre doengas
frequentemente incentivaram exames e tratamentos em vez de
apenas descrevé-los, destacavam mais os beneficios do que os
riscos e raramente mencionavam problemas potenciais, como
sobrediagndstico ou sobretratamento. Quase trés quartos dos sites
das campanhas revelaram a participagdo comercial, mas
geralmente essa informagao estava em subpaginas e raramente
especificava sua natureza, o que dificulta a avaliacdo de sua
influéncia.

Nota de Salud y Farmacos: Para ler o artigo completo e ver
os quadros e graficos, consulte o artigo original.
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Meéxico. Cofepris lanca guia para publicidade ética para influenciadores
(Cofepris lanza guia para publicidad ética por influencers)
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Os influencers ou influenciadores sdo pessoas com muitos
seguidores nas redes sociais e exercem uma influéncia
significativa em industrias especificas, como beleza, moda,
condicionamento fisico, viagens e alimentacdo. Reconhecidos
por sua autenticidade e autoridade para impactar seu publico-
alvo, sua influéncia tem sido uma preocupagio para a Comissao
Federal para a Proteg@o contra Riscos Sanitarios (Cofepris) [1].
Isso ocorre porque alguns influenciadores podem recomendar
produtos a seus seguidores que podem ser prejudiciais a saude.

O Conselho Consultivo de Publicidade, liderado pela Cofepris,
langou uma nova ferramenta para melhorar a publicidade por
influéncia. Essa ferramenta ¢ chamada de Guia de Papéis e
Responsabilidades da Publicidade por Influéncia (GRRUPI) e foi
criada para orientar influenciadores, criadores de contetido,
agéncias de publicidade e comunicadores na promogao ética e
responsavel de produtos e servicos.

A publicidade por influéncia refere-se a promogao de um produto
ou servi¢o por uma pessoa nas redes sociais, por meio de videos,
anuncios, transmissoes ao vivo ou outros formatos. Essa forma
de publicidade é extremamente popular e eficaz, mas também
implica uma grande responsabilidade. Os consumidores confiam
nas recomendagdes dos influenciadores, tornando essencial que
essas recomendacdes sejam honestas e verdadeiras.

Segundo a agéncia de publicidade Infinity, em 2020 havia
443.030 influenciadores no México, o equivalente a 0,33% da
populagdo do pais naquele ano.

Principais responsabilidades dos influenciadores na publicidade,
de acordo com o GRRUPI:

Nio enganar o publico: Os influenciadores ndo devem atribuir
aos produtos qualidades que ndo possuem, como propriedades
curativas ou preventivas. As informagdes divulgadas devem ser
precisas e baseadas em evidéncias cientificas.

Mostrar as adverténcias necessarias: O conteudo publicitario
deve incluir avisos sobre a utilizagdo do produto e o aviso de
publicidade ou o nimero da autorizacdo. Se esta informacao nao
for incluida, o publico pode apresentar queixas e os infratores
serdo listados como publicidade irregular.
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Transparéncia e veracidade: Os criadores de contetidos e os
anunciantes devem:

1. Evitar sugerir que os produtos podem mudar o comportamento
ou aparéncia das pessoas sem comprovagao.

2. Néo promover produtos com propriedades falsas.

3. Recomendar o uso do produto apenas como indica o
fabricante.

4. Identificar claramente a quem esta dirigida a campanha
publicitaria.

5. Indicar precaugdes e condi¢des de uso do produto.

6. Sinalizar contetidos patrocinados em parceria com marcas.

7. Conhecer a qualidade ¢ a origem dos produtos que promovem.
8. Incluir mensagens que incentivem a higiene e a saude.

9. Nao divulgar tratamentos médicos sem comprovagao cientifica
certificada pela Cofepris.

As orientagdes incluem uma série de perguntas que devem ser
respondidas com "sim" ou "ndo" para avaliar se a publicidade
representa um risco para a satde. Estas perguntas destinam-se a
quem aceita parcerias publicitarias em areas como a saude, a
alimentagdo, os suplementos, as bebidas alcoolicas e o tabaco.

O consumo de influenciadores acarreta riscos significativos. A
falta de credibilidade e a saturag@o de contetido sdo preocupacdes
constantes dos consumidores. Um estudo indica que 46% dos
millennials deixariam de seguir um influenciador se percebessem
uma falta de sinceridade, sublinhando a importancia da
autenticidade neste tipo de marketing. Além disso, 70% dos
inquiridos acreditam que os influenciadores irdo desempenhar
um papel crucial na formagao de crengas e opinides no futuro,
levantando questdes sobre a responsabilidade ética destes
criadores de contetidos nas suas recomendagoes.

Referéncias
1. https://www.gob.mx/cofepris/articulos/consejo-consultivo-de-
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A Pfizer ¢ a mais recente empresa a comegar a combinar a
comercializacdo de terapias inibidoras do CGRP (antagonista do
recetor do peptideo relacionado com o gene da calcitonina) com
consultas virtuais, conforme relatado pela Statnews [1] no artigo
resumido abaixo.

O artigo relata a experiéncia de uma paciente, Katey Frederking,
com enxaquecas frequentes que ndo conseguia encontrar alivio.
A falta de acesso a um neurologista levou-a a procurar na
Internet, onde encontrou a Cove, uma empresa de telesaude
centrada no tratamento das enxaquecas. A Cove ajudou-a a obter
uma receita de triptanos. Quando isso nao foi suficiente, Cove
recomendou o inibidor de CGRP.

Nos tltimos anos, as principais empresas farmacéuticas,
incluindo Amgen, AbbVie e Eli Lilly, desenvolveram planos para
promover os servigos de saude virtuais, a0 mesmo tempo em que
promoviam seus medicamentos inibidores de CGRP para
enxaqueca. A Pfizer recentemente adotou essa estratégia e langou
um portal direto ao consumidor chamado PfizerForAll. O portal
inclui recursos para pessoas que sofrem de enxaqueca ¢, em uma
abordagem inovadora, oferece aos pacientes a possibilidade de
'falar com um médico imediatamente' por meio da telemedicina e
obter seus medicamentos em uma farmacia online.

Para a Pfizer, o novo portal do paciente, que também fornece
recursos relacionados com a covid-19, a gripe e certas vacinas, €
a mais recente iniciativa apds anos de experimentacao de
diferentes estratégias de marketing online para a enxaqueca. Em
2020, a Biohaven langou o Nurtec como o "primeiro e unico"
inibidor de CGRP oferecido pela Cove, parte da empresa de
telesaude Thirty Madison. A Pfizer adquiriu a Biohaven e os
direitos dos seus dois inibidores de CGRP em 2022, ¢ atualmente
o site da Pfizer liga os pacientes a outra empresa de telesaude
chamada Populus. Entretanto, a nova plataforma PfizerForAll
encaminhara os utilizadores para visitas virtuais com a
UpScriptHealth, que assinou acordos com dezenas de empresas
farmacéuticas.

Os concorrentes da Pfizer direcionaram os pacientes para alguns
dos mesmos portais de telesaide. A AbbVie os encaminha para o
UpScriptHealth; seus anuncios com Serena Williams sugerem
que os pacientes 'conversem com um médico online e perguntem
se o Ubrelvy é adequado para vocé'. O Cove, provedor de
telesaude para enxaqueca, esta vinculado tanto ao site da Amgen
para o medicamento injetavel anti-CGRP Aimovig quanto ao
portal para pacientes da Eli Lilly, LillyDirect, que oferece a
possibilidade de obter as prescri¢des de seu medicamento para
enxaqueca, o Emgality.

As empresas de telesatide diretas ao consumidor e os seus
referenciadores farmacéuticos argumentam que os fornecedores
em linha a que estdo ligados ndo t€ém qualquer incentivo
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financeiro para prescrever medicamentos especificos. A
UpScriptHealth recebe taxas mensais fixas dos seus clientes
farmacéuticos; ndo ha incentivos para o volume de prescrigdes,
disse Ax. "Se houver uma prescrigdo, pode ou ndo ser um
produto da Pfizer, mas essa ¢ uma decisdo independente tomada
pelo médico que atende o paciente", disse Aamir Malik, diretor
comercial da Pfizer nos EUA.

Mas as plataformas de telesatide utilizadas pelas empresas
farmacéuticas sdo frequentemente concebidas para responder a
pedidos especificos de medicamentos.

Em 2022, o cofundador da Populus, Jeffrey Erb, disse a STAT
que, nos seus programas de telesatde, mais de 90% dos pacientes
elegiveis recebem uma receita para a marca do medicamento em
cujo marketing clicaram. "Estamos impulsionando as
prescrigdes”, disse ele na época. "Como ¢ que se pode ficar
chateado com isso?"

Assim sendo, existem desvantagens na gestao da enxaqueca em
linha. Os elementos de um exame neurologico tipico sao
impossiveis através da Internet; e ¢ importante garantir que nao
existe um problema mais grave que esteja causando a dor de
cabega. Um prestador de servigos de telesaide também tem de
dispor da infraestrutura necessaria para encaminhar um doente
para exames imagiologicos de acompanhamento, fisioterapia e,
as vezes, terapia cognitivo-comportamental, de modo a
proporcionar um espectro completo de cuidados para a
enxaqueca.

Os inibidores do CGRP, que podem custar até 125 dolares por
comprimido nos EUA, podem responder a necessidades
importantes dos pacientes com doenga vascular, especialmente
para aqueles que ndo respondem aos triptanos. Porém, ndo foi
demonstrado que as novas classes de medicamentos sejam
significativamente mais eficazes do que os triptanos, que estao
disponiveis maioritariamente como genéricos muito mais
baratos.

A Neura Health, empresa de telesaude focada em neurologia, ndo
apoia parcerias formais com fabricantes de produtos
farmacéuticos por esse motivo, disse a diretora executiva. "Parte
da razdo pela qual, francamente, estabelecemos a empresa ¢
porque ndo achamos que esse seja o modelo correto", disse ela.
"Deve haver uma distdncia muito importante para garantir que os
pacientes consigam realmente o que ¢ melhor para eles."

Para Frederking, que também ¢ imunodeprimida, em 2021,
receber cuidados para as enxaquecas através do Cove foi muito
util, mas em ultima instancia ndo foi a op¢ao adequada. Em
2023, continuava a sofrer de cerca de 15 dores de cabeca por
més. Por isso, deixou de usar o Cove e pOs-se numa lista de
espera de quatro meses para consultar um especialista local, que
lhe diagnosticou trés tipos diferentes de dores de cabeca.
"Acabou por ser um caso bastante complexo que necessitava de
atengao presencial”, disse, e de dois medicamentos diferentes
inibidores do CGRP, topiramato e injec¢des regulares de Botox.
Atualmente, so6 tem enxaquecas algumas poucas vezes por més.



Fonte Original
1. Katie Palmer. To help migraine patients — and sell more medicines
— major drugmakers turn to telehealth. Statnews, Aug. 27, 2024
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A publicidade da Ozempic esta em toda parte, até mesmo nas Olimpiadas. Nossos orgios reguladores deveriam prestar mais
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Vocé acabou de "perguntar"?

Isso pode depender do quanto vocé assistiu a cobertura das
Olimpiadas. Anuncios do Ozempic, o medicamento usado para o
tratamento de diabetes tipo 2 e, mais recentemente, para perda de
peso, estavam em toda a cobertura da Confederacdo Canadense
de Televisdo (CBC).

Esses anuncios eram a versao canadense da publicidade direta ao
consumidor (direct-to-consumer advertising, DTCA) de
medicamentos de prescri¢cdo. Se vocé é um dos muitos
canadenses que assistem a TV americana, ja viu inimeros
anuncios de medicamentos de prescri¢do. Os antincios nos EUA
podem informar o nome do medicamento e para que ele ¢ usado,
enquanto os anuncios canadenses s6 podem mencionar um ou
outro. Entretanto, essa limitagdo ndo impede que esses anincios
de “lembrete” insinuem amplamente a indicagdo do
medicamento. No caso dos antincios do Ozempic, todas as
pessoas que apareciam nos anuncios estavam acima do peso,
enviando uma mensagem clara ao publico de que o medicamento
¢ usado para redugo de peso. Anuncios desse tipo sempre
terminam com a mensagem “pergunte ao seu médico se o
medicamento X ¢ adequado para vocé”.

Os anuncios olimpicos ndo foram a primeira vez que o publico
foi exposto a publicidade do Ozempic e ndo sera a ultima. No
verdo de 2023, o Rogers Centre e os bondes de Toronto foram
cobertos de antincios. Uma representante da Novo Nordisk, a
empresa que vende o Ozempic, insistiu que a publicidade da
empresa “¢ submetida a rigorosas revisdes internas e externas,
incluindo a avaliacdo de conformidade com o Codigo Canadense
de Padrdes de Publicidade e a pré-autorizagdo dos Padroes de
Publicidade”.

Existem varios motivos pelos quais isso nao € tranquilizador. A
primeira ¢ que a Novo Nordisk nem sempre segue as regras. A
empresa foi suspensa da Associa¢do da Industria Farmacéutica
Britanica em 2023 por violar o cddigo de promogao da
associagdo ao realizar uma campanha promocional disfarcada de
curso gratuito de controle de peso para outro de seus
medicamentos. Além disso, a pré-autorizacao da Advertising
Standards, a organizacdo de autorregulamentacao de publicidade
sem fins lucrativos encarregada de garantir que a publicidade no
Canada seja verdadeira, justa e precisa, ¢ um nivel baixo. Tudo o
que a Ad Standards precisa fazer ¢ atestar que seguiu as regras da
Health Canada quando se trata de comerciais de medicamentos.
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Nao existe registro de que a Health Canada monitore a
autodeclaragao.

O que isso significa para as pessoas que assistem a esses
anuncios ¢ que ndo ha garantia de que as informagdes que estdo
recebendo sejam imparciais e completas.

Aqueles que sdo a favor dos anuncios de medicamentos
argumentam que eles ajudam a levar os pacientes a consultar o
seu médico com problemas ndo diagnosticados anteriormente.
Embora isso as vezes aconteca, a Associagdo Médica Canadense
[6] apoia a proibic¢do dessa pratica. As prescrigdes emitidas em
decorréncia dos comerciais de medicamentos sdo muitas vezes
desnecessarias, de qualidade inferior, inadequadas e, as vezes,
prejudiciais. Em um estudo em que pacientes simulados pediram
uma prescri¢do de um antidepressivo pelo nome, quando a
terapia ndo medicamentosa era o tratamento de primeira linha,
59% conseguiram uma prescri¢do para esse medicamento [1].
Dados dos EUA constataram que a exposi¢ao a comerciais de
medicamentos estava associada a prescri¢do inadequada para
pessoas com baixo risco de eventos cardiacos que nio se
beneficiariam das estatinas [2].

O Canada ¢ o Unico pais com legislacdo que proibe a publicidade
a medicamentos e que permite a publicidade de lembretes de
marca [3]. Anuncios de lembretes, como os do Ozempic, tém
sido uma caracteristica do mercado canadense desde 1999.
Apesar das inumeras reclamagdes sobre esse tipo de publicidade,
a Health Canada nunca tomou medidas rapidas e eficazes contra
as empresas responsaveis.

Em 2020, as empresas nos EUA estavam gastando mais de $6,5
bilhdes por ano em anuncios de medicamentos [4], incluindo
mais de $1 bilhdo para medicamentos para diabetes e perda de
peso, como o Ozempic, em 2023 [5]. Os valores canadenses sao
dificeis de obter, mas em 2006 a estimativa era de que $22
milhdes de CAD eram gastos em comerciais de medicamentos e,
muito provavelmente, esse valor € significativamente maior
agora [6].

As empresas estdo dispostas a gastar essas grandes somas por
causa do retorno sobre o investimento. Um Comité de Comércio
da Camara dos Deputados dos EUA de 2008 descobriu que para
cada $1.000 gastos nos EUA em antincios de medicamentos de
prescrigdo, 24 novos pacientes seguiram a mensagem no final de
um anuncio direto ao consumidor e consultaram o médico para
perguntar se 0 medicamento anunciado era adequado para eles
[7]. Nem todos os médicos prescrevem o que os pacientes
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solicitam, mas muitos se sentem pressionados a fazé-lo [8],
mesmo que ndo se sintam a vontade com a escolha do
medicamento [9].

Em alguns casos, a obesidade esta associada a sérios problemas
de satde, mas ndo deve ser tratada em decorréncia de se ver
anuncios na TV ou nos carros. Em vez de os antncios de
medicamentos terminarem com a mensagem de que os pacientes
devem perguntar ao médico se o medicamento ¢ adequado para
eles, os anuncios devem terminar dizendo aos pacientes que
perguntem ao médico se o anuncio ¢ adequado para eles.
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