poderiam ser controladas, se o Ministério da Sai-

de contasse com a participagao dos farmacéuticos
no conjunto da assisténcia basica e no PSF (Programa
Satde da Familia). O alerta é do Presidente do Conse-
lho Federal de Farmécia (CFF), Jaldo de Souza Santos.
Segundo ele, a auséncia dos farmacéuticos nesses ser-
vicos publicos gera um vazio de informagdes técnico-
cientificas, o que deixa o usuéario do medicamento em
situagao de inseguranga e mais vulneravel aos efeitos
nocivos do produto. As malformagbes e até morte de
bebés sdo as principais causas do uso inadequado da
talidomida.

De acordo com o dirigente do CFF, se os farma-
céuticos estivessem atuando na assisténcia ou aten-
céo bésica e no PSF programas publicos, poderiam
prestar orientagbes fundamentais aos usuérios da tali-
domida, como também as suas familias, inclusive visi-
tando as suas residéncias e fazendo o acompanhamen-
to do seu uso, garantindo a seguranca da satde do
paciente.

‘A dispensacdo da talidomida, que requer muito
rigor e muito controle, somente pode ser realizada pelo

D s reagdes indesejaveis ao medicamento talidomida

Talidomida, sim, mas

com o0 acompanhamento
do farmaceutico

farmacéutico, por uma questao de qualificagéo profis-
sional”, salienta. Jaldo de Souza Santos acrescenta que
a dispensacao de qualquer medicamento é uma acao
exclusiva e indelegéavel do farmacéutico.
Potencialidades terapéuticas - A talidomida, no
Brasil, é indicada principalmente no tratamento da han-
senfase. Contudo, surgem outras possibilidades tera-

péuticas. Mas a Lei 10.651, de 16 de abril de 2003, pre-
vé que o produto, além da hansenfase, seja usado ape-
nas no tratamento de mieloma mdltiplo (tipo de can-
cer), doencas crénico-degenerativas e algumas opor-
tunistas que afetam portadores de HIV.

O dirigente do Conselho Federal de Farmécia en-
tende que, se ha outras possibilidades oferecidas pela
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talidomida, o Governo deve inves-
tigd-las, seguindo protocolos, com
vistas a usar o medicamento em
outros tratamentos. "O que nao se
pode é perder de vista os benefici-
os oferecidos pela talidomida, por
causa dos equivocos que ja foram
cometidos. Pelo contrario, é preci-
so estudé-la, com profundidade,
para que, um dia, ao invés de cau-
sar malformagbes em fetos, ela tra-
ga sé vantagens aos seus usuéarios”,
explica Souza Santos.

Ele insiste em que o farmacéu-
tico esteja no centro das discussoes
sobre a talidomida e assuma posi-
¢éo dianteira na dispensagado do
medicamento. Para tanto, ele tera
que participar dos programas do
Ministério da Satde, como o PSF, o
que ainda nao ocorre.

No PSF, explica o Presidente
do CFF, ele fard o acompanhamen-
to da utilizagao do produto, evitan-
do problemas. "Onde j& se ouviu
dizer que justo o profissional do
medicamento esteja fora da cena
envolvendo um medicamento?”,
conclui. Mas adiantou que o Minis-
tro da Satde, Saraiva Felipe, mos-
trou-se sensivel a participacdo do
profissional no PSF.

A talidomida, depois de anos
de discussodes, devido aos proble-
mas que causou, esta sendo resga-
tada pela medicina. As novas dis-
cussoes sobre o medicamento fo-
ram encampadas pela Anvisa (Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitéria),
através de consulta publica. O 6ér-
gao alega que quer ouvir a socieda-
de sobre a regulamentagao do re-
gistro, produgao, fabricacdo, pres-
crigao e distribuigao da talidomida.

Embora o farmacéutico nao
participe, ainda, do PSF, a Consulta
Pablica da Anvisa prevé, em seu ar-
tigo 11, que a dispensacéo da tali-
domida seja feita exclusivamente
pelo farmacéutico, mediante a apre-
sentagao de notificacdo de receita.

Perigo - Lancada, em 1956,
como antigripal, a talidomida, tor-
nou-se, logo, um dos mais popu-
lares medicamentos, na Europa,
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principalmente na Alemanha, seu
pais de origem. Os alemaées dizi-
am tratar-se de um produto “in-
teiramente atéxico e completa-
mente seguro”. Era vendido sem
prescricdo médica.

Associada a outras substanci-
as, as prescri¢bes da talidomida es-
tenderam-se a tosse, asma, dor de
cabeca e enjbos para mulheres gra-
vidas. Em 46 paises, ela foi usada,
liviemente. O objetivo do labora-
tério Grunenthal, que a sintetizou,
era a cura de alergias. Mas o far-
maco, também, se mostrou eficaz
na indugdo do sono profundo e
duradouro.

Porém, a partir de 1959, mé-
dicos desconfiaram que o uso da ta-
lidomida estava associado ao nas-
cimento de milhares de bebés com
malformacgdes, principalmente, nos
membros ou extremidades. Grande
ntimero de criancas eram natimor-
tas ou morreram, logo depois do
nascimento.

Cerca de 10 mil bebés foram
afetados pelo medicamento, em
todo o mundo. No Brasil, os nime-
ros sao de 463, mas pode passar

Presidente do CFF, Jaldo de Souza Santos:
“O farmacéutico precisa estar no centro das
discussées sobre a talidomida e assumir
posicéao dianteira em sua dispensagao”

de mil. Para se ter uma idéia dos ma-
leficios do produto, durante a ges-
tagao, uma tnica dose de talidomi-
da em mulheres gravidas pode cau-
sar a malformagao do feto.

Pelo jornalista Aloisio Brandao, Assessor de Im-
prensa do Conselho Federal de Farmacia (CFF)
E-mail ass.imprensa(@cff.org.br

e telefone (61)2106-6527

Anvisa quer disciplinar
uso do medicamento

Depois de décadas de estigma,
o uso de medicamentos a base de
talidomida torna-se cada vez mais
freqliente para um niimero maior de
aplicagbes. No Brasil, a principal de-
las continua sendo o tratamento da
hansenfase. Mas novas possibilida-
des de tratamentos estao surgindo,
gerando discussdes no Governo, no
Congresso, na sociedade organiza-
da. O problema é que a Lei (10.651,
de 16 de abril de 2003) prevé ape-
nas, além da hanseniase, o tratamen-
to de mieloma multiplo (tipo de cén-
cer), doengas crénico-degenerativas
e algumas oportunistas que afetam
portadores de HIV.

"Nés acreditamos que é che-

gado o momento de disciplinarmos
melhor o uso da talidomida. Muitas
indicagbes tém surgido ou sao plei-
teadas por vérias associagdes médi-
cas. Nao é possivel ficar legislando
sobre talidomida caso a caso, com
diversas portarias sobre o assunto,
uma para cada nova indicagado”, jus-
tifica o gerente de Medicamentos
Novos, Pesquisa e Ensaios Clinicos
da Anvisa, Sérgio Nishioka.

Sérgio Nishioka continua: ‘A
consulta pablica é a forma mais de-
mocrética de consolidarmos o que
estéd fragmentado nas portarias que
regulamentam o assunto. Tudo, cla-
ro, conforme as determinacdes da
Lei 10.651/2003, que nao estéd em
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discussdo”. A Lei dispbe, hoje, so-
bre uso, manipulagdo, indicagoes,
embalagem e todas as questdes re-
lacionadas a talidomida, no Brasil.
Diversas portarias regulamentam a
lei. O que a Anvisa pretende é con-
solidar todos esses dispositivos.

Para Sérgio, ndo é segredo,
nem mesmo para os médicos, que
muitos profissionais, em fungao do
carater restritivo da Lei e visando ao
bem-estar de seus pacientes, aca-
bam apresentando um diagnéstico
falso para ter acesso ao medicamen-
to. E, como existem muitas outras in-
dicacdes para talidomida que nao fo-
ram testadas em ensaios clinicos
(como doengas raras), pode-se julgar
que o uso dela é justificavel, por con-
senso de especialistas, por conside-
racédo tedrica ou por resultados posi-
tivos obtidos com diversos pacientes.
“Nesses casos, a indicagdo nao apa-
rece na bula do remédio, mas podera
estar, por exemplo, nas diretrizes do
Ministério da Satide ou no consenso
de uma determinada associacdo mé-
dica”, explica Nishioka.

Pela proposta da Anvisa, para
que o médico tenha acesso a talido-
mida, deverd preencher um formu-
lario com todas as informagoes so-
bre justificativa da indicagéo, evolu-
cao da terapia, condi¢gbes do paci-
ente, entre outras. Com isso, consi-
dera Nishioka, o processo ficara mais
transparente.

Uma outra vantagem da talido-
mida é o prego, bem mais baixo que
o de tratamentos convencionais. “O
Brasil tem a vantagem de ter a tec-
nologia da fabricagdo da prépria
matéria-prima, desenvolvida com
recursos do Governo, por empresas
nacionais. Aqui, um comprimido de
talidomida custa ao governo R$ 0,20.
Nos Estados Unidos, 0 mesmo com-
primido custa USS 10", conta a as-
sessora da Unidade de Produtos
Controlados da Anvisa, Ruth Mar-
tins. “Ela substitui, também, com su-
cesso, alguns medicamentos para o
cancer, por exemplo, que sdo bas-
tante caros”, afirma.

Questao delicada — A simples
mengao do nome talidomida desper-
ta, em quem tem mais de 40 anos,
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uma colegdo de imagens e dramas de
criancas sem pernas, bracos ou com
os membros encurtados. Por isso, fa-
lar em ampliar o uso da talidomida soa
como verdadeiro pesadelo para quem
convive intimamente com os efeitos
colaterais da droga.

Claudia Marques Maximino, de
43 anos, é Presidente e fundadora
da Associacdo das Vitimas da Sin-
drome da Talidomida, com sede, em

Claudia Marques Maximino, Presidente e
fundadora da Associacdo das Vitimas da
Sindrome da Talidomida

S&o Paulo. A entidade se posiciona
contra o uso da substancia para tra-
tamentos nao previstos estritamen-
te na bula e considera que a respon-
sabilidade assumida formalmente
pelo médico, em formulério assina-
do, é pouco para frear o uso indis-
criminado.

“Defendemos que o uso da ta-
lidomida nao seja flexibilizado, a nao
ser que se deixem bem claras quais
sdo as aplicacoes da droga. Além dis-
SO, queremos que o médico possa
ser responsabilizado, criminalmente,
caso a indicagéo resulte em alguma
anomalia”, afirma. Ela, também,
teme que as mudangas sugeridas
para a embalagem possam fazer com
que a mensagem sobre quem pode
ou n&o usar a droga nao fique sufici-
entemente clara para as mulheres em
idade fértil que sejam analfabetas.

A Anvisa propbe que a emba-
lagem nao traga mais as representa-

¢Oes pictdricas (desenho de um ros-
to de mulher ‘cortado’, indicando
que mulheres ndo podem fazer uso
da medicagdo). “Sugerimos apenas
as indicagdes e contra-indicagdes
por escrito, de forma clara e em des-
taque, conforme a Lei 10.561 de
2003, que ndo obriga as embalagens
a trazerem desenhos, que em alguns
casos podem ser interpretados de
forma confusa”, esclarece Ruth Mar-
tins, da Anvisa. "A consulta publica
vai servir justamente para chegarmos
aum consenso sobre todas as ques-
tdes que envolvem o uso da talido-
mida”, continua.

A Agéncia quer que mulheres
gravidas ndo possam consumir a
substancia. Mas a talidomida pode-
ria ser utilizada por mulheres em ida-
de fértil, desde que observada a le-
gislacdo: antes da administracdo da
talidomida, um exame de gravidez
deve ser realizado e, durante o tra-
tamento, um dos métodos de anti-
concepgao previstos, utilizados. Sao
indicados injetaveis trimestrais e
mensais, dispositivo intra-uterino
(DIU) e DIU com cobre, todos ofere-
cidos pelo Sistema Unico de Satde
(SUS). O prazo maximo de tratamen-
to é de 30 dias. Caso seja necessé-
rio prolongé-lo, fica obrigatdrio re-
petir o exame de gravidez.

Claudia Marques Maximino
também receia que os laboratdrios
particulares possam ter interesse na
ampliagdo do uso da talidomida. Por
outro lado, Sérgio Nishioka lembra
que, pela lei, o governo tem contro-
le absoluto sobre a fabricagdo, dis-
tribuigao e dispensacédo da talidomi-
da: “Nada é negociado, nada passa
pela iniciativa privada. Nao ha, por-
tanto, a interferéncia de interesses
econdmicos no assunto”, garante.
‘Além disso, o uso da substancia esta
condicionado ao preenchimento e
assinatura de notificagbes, termos
de responsabilidade, esclarecimen-
to e relatdrios de justificativa da in-
dicagao terapéutica (assinados pelo
médico ou pelo paciente, dependen-
do do caso)”, argumenta.

Fonte: Agéncia.Satde
lagencia.saude@saude.gov.br|
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