DS RISCOS QUE AS NOVAS TECNOLOGIAS PODEM TRAZER PARA A SAUDE

Danny de Bruyne

Os dilemas da
incorporagao
tecnologica

pesquisa terapéutica € movida pela tentativa
de descobrir novos, eficazes e mais seguros trata-
mentos para as doengas. No entanto, a incorporagao
tecnoldgica na area da saude esbarra nos riscos e
nos dilemas do uso indiscriminado das inovacgodes.
Isso porque, algumas vezes, essas sao admitidas
quando ainda nao foram testadas plenamente, sem
os devidos estudos pré-clinicos e clinicos. Em outras
situagOes, a seguranga é posta em xeque por con-
ta do pouco tempo de implantagao da tecnologia no
mercado. E as discussdes nao param por ai. Ha ainda
o dilema da relacédo entre os custos de determinada
tecnologia, as restrices a sua eficacia, as limitagoes
de prevencéo e de indicacao.

De fato, ninguém pode questionar a importan-
cia da analise cuidadosa e ampla das implicacbes
éticas e sociais na avaliacao tecnoldgica. Afinal, sdo
muitos os interesses e os diferentes pontos de vis-
ta envolvidos nesse processo de incorporacao. O
Ministério da Saude lida regularmente com as di-
ferentes posicdes de cada um dos envolvidos nos
processos. Sao eles: produtor (industria

farmacéutica e de equipamentos), gestor
publico, profissional de saude, paciente
e familiares. A consultora técnica em on-
cologia da Coordenacéao de Alta Comple-
xidade do Ministério da Saude, Maria Inez
Gadelha, alerta que todos séao, de alguma forma,
objeto de pressdo e, geralmente, é o governo
quem sofre a maior delas. “Cabe as instituicoes
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governamentais exercer pressao ndo contraria, mas
para que a incorporacao seja criteriosa, abrangente,
atingindo o maior nimero de pessoas, e ndo des-
cumpra normas”, explica.

No Brasil, décimo mercado mundial na area da
salide, todas as pesquisas com seres humanos sao
reguladas pela Comissao Nacional de Etica em Pes-
quisa (Conep). Ela estabelece uma série de critérios e
exigéncias para coibir abusos e a exposicao dos usu-
arios aos riscos ou efeitos colaterais das inovagoes.
Todos os projetos encaminhados a Comissao devem
detalhar o universo da amostra, as condigdes de pes-
quisa, o objeto de analise, o prazo de observagao e a
conclusao, entre outras normas. Tudo para evitar que
0 paciente ou usuario se transforme em cobaia.

A etapa seguinte é o registro de medicamentos
e produtos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sani-
taria. L&, os registros séo analisados pela Geréncia de
Pesquisa, Ensaios Clinicos, Medicamentos Bioldgicos
e Novos (GEPEC). O érgao é responsavel nao so pelo
registro inicial dos medicamentos, como também pela
avaliacao de protocolos de pesquisa e de todas as al-
teracdes pos-registro. Por exemplo: qualquer alteragao
da formulacéo, do local de fabricagcdo ou do prazo de
validade. Tudo é regulamentado e fiscalizado.

A andlise do registro de medicamentos novos
envolve basicamente trés etapas. A primeira é a do-
cumental farmacotécnica, quando é feito o controle
de qualidade das matérias-primas, o relatério de pro-
ducao, o controle de qualidade do produto acabado
e estudos de estabilidade. A segunda etapa é clini-
ca: avalia a eficacia e a seguranca do produto. Logo
apds, comeca Ultima etapa do registro, quando é rea-
lizada a andlise do prego do medicamento registrado,
sob responsabilidade do Nucleo de Assessoramento
Econdmico em Regulacao da Anvisa.

A

1

Maria Inez Gadelha: “paciente nao pode ser cobaia.”
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Inicialmente, é feito o controle de qualidade do produto.

O diretor-presidente da Anvisa, Dirceu Rapo-
so de Mello, alerta que, mesmo com todo cuidado
tomado, eventualmente, surgem reacdes adver-
sas, mais ou menos raras. “Pior seria deixar de
investigar possibilidades de tratamento de doen-
cas, por receio das reacoes adversas”, admite.

Ha casos histdricos de efeitos inesperados,
como o do xarope de sulfanilamida, em 1937,
que continha uma substancia, o dietilenoglicol,
que provocou a morte de 107 pessoas por insu-
ficiéncia renal, em menos de um més. O uso da
talidomida (entre 1958-62) também ficou conhe-
cido, quando a medicacao utilizada para enjoos
durante a gestagao provocou mais de dez mil ca-
sos de focomelia (desenvolvimento defeituoso de
bragos e/ou de pernas) em todo o mundo. Mais
recentemente, o antiinflamatério diclofenaco foi
associado a patologias cardiovasculares. Outro
caso marcante € o do tratamento de reposicao
hormonal na menopausa que foi amplamente di-
fundido , mas, hoje, ha estudos que o relacionam
ao aumento da incidéncia do cancer de mama.

Ciente dos riscos da incorporagao de tecno-
logias a essa area, o governo federal tem posto
em pratica varias medidas para reduzi-los e ain-
da dar mais agilidade ao processo. Desde janeiro
de 2006, o Ministério da Salde determinou, por
meio da Portaria n? 152, a criacao da Comissao
para Incorporacao de Tecnologias em Saude (ClI-
TEC), vinculada a Secretaria de Atengao a Saude
(SAS). O Comissao formulou um fluxo organizado
de itens para inclusao na area da saude. A partir
dai, todas as demandas de novos procedimentos,
técnicas, protocolos ou medicamentos passaram
a ser obrigatoriamente endossados, ou nao, pela
Comissdo. Entdo, a CITEC formula recomenda-
cbes que podem ser negativas, positivas ou com
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Se aprovado, segue para a avaliagao clinica.

ressalvas, podendo indicar, por exemplo, novos
protocolos ou precos mais baixos. Sempre que
necessario, a Comissao conta com consultoria
externa de especialistas nas areas em que a tec-
nologia em analise podera ser aplicada.

Em outra frente, a Anvisa instituiu um progra-
ma de farmacovigilancia. Trata-se de uma parceria
com hospitais, que passam a atuar como ‘sentine-
las’ para detectar e notificar a ocorréncia de rea-
coes adversas no uso de quaisquer tecnologias. A
Agéncia também disponibiliza o servico eletrénico
Notivisa, pelo qual profissionais de salde e pacien-
tes podem notificar efeitos colaterais, pela internet
(www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/cadastro.htm).

Quanto aos precos, a Anvisa adota medi-
das de protecao a populacao. De modo geral, a
Agéncia se resguarda e garante que 0 novo re-
gistro ndo implique em aumento de custo sobre
um similar ja comercializado. Mesmo os medi-
camentos com engenharia nova, que tenham
custo de patente e que tragam real ganho para
o tratamento, nao podem ter preco superior ao
menor valor praticado para o mesmo produto
em dez paises (Australia, Canadd, Espanha, Es-
tados Unidos da América, Franga, Grécia, ltalia,
Nova Zelandia, Portugal e o pais de origem do
produto). Ja para o caso de produtos originais,
o preco de venda é calculado pela compara-
¢cao de custo de tratamento com as opgoes te-
rapéuticas ja existentes no mercado brasileiro.
A regulacao do mercado e o estabelecimento
de critérios para a definicao e o ajuste de pre-
cos sao feitos pela Camara de Regulacao do
Mercado de Medicamento (CMED). “Os consu-
midores nao estao desamparados”, garante o
presidente da Anvisa, Dirceu Raposo.

Duda Vian

CUSTO E BENEFICIO

Se ja existem controvérsias quanto a seguranca
das inovacoes, a questao fica mais polémica
quando esses avancos estdao associados a
altos custos, principalmente quando nao ha
real garantia de sua eficacia. No caso do SUS,
esse problema ganha uma proporg¢ao ainda
maior. De um lado, ha a necessidade de reduzir
custos para os cofres publicos. Do outro, ha
muita influéncia e pressao politica e econbémica
para entrar nesse mercado bilionario. Mas todo
o volume de demandas da CITEC é julgado
com critérios objetivos, bem fundamentados

e com mecanismos claros. Cada processo
deve analisar se aquela inclusao é realmente
vantajosa para o SUS. O coordenador, Vinicius
Pawlowski, explica que o SUS é um mercado
muito atraente por representar um grande
comprador. E dimensiona: “uma decisdo de
incorporagéo de tecnologia no setor ptblico
representa o acesso a alguns milhées de
usuarios de uma tnica vez”. O tempo médio
para aprovacao e incorporagdo de novas
tecnologias no mercado internacional é de até
18 meses. No Brasil, ndo ha estatisticas de
duragdo média, nem prazo predeterminado.
Para tornar mais rapido esse processo,
Vinicius Pawlowski alerta que freqlientemente
as industrias apelam judicialmente para a
liberagdo da comercializagdo por forga de
liminar. “As decisb6es nao tém nem respaldo
cientifico”, lamenta. A pratica condenada

por especialistas e estudiosos da satide esta
registrada em numeros. De acordo com dados
da assessoria juridica do Ministério da Satide,
somente de janeiro a abril deste ano, foram
instauradas 237 acgées judiciais. A preocupacao
com a inclus&o de tecnologias foi tema de um
seminario internacional realizado em junho
deste ano, em Barcelona (Espanha). O objetivo é
padronizar mundialmente protocolos clinicos e de
pesquisa para a incorporagéo de tecnologias.
O Brasil foi representado pela secretaria de
Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Saude,
Suzanne Serruya, que anuncia: esta em fase
de elaboragao a Politica Nacional de Gestao
de Tecnologias. &
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