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O PANORAMA INTERNACIONAL

A terapéutica farmacol6gica atual é uma prética
relativamente recente. Até o século XIX a maioria
dos medicamentos eram remédios naturais de estrutura
quimica e natureza desconhecidas. No inicio do século
XX foram introduzidos na terapéutica os primeiros
barbitiricos, os derivados arsenicais e a insulina, po-
rém somente nos anos 40 houve a introdugdo macica
de novos farmacos que abririam possibilidades de cura
até entdo inalcangaveis, sobretudo no campo das enfer-
midades infecciosas. Nos anos 30 surgiram as sulfami-
da, a fenitoina e a peditina. Nos anos 40 sdo desco-
bertos a penicilina, a estreptomicina, a clortetraciclina
e o clorafenicol. Nos anos 50 surgiram entre outros
a isotiazida e a procainamida. Na atualidade, as espe-
cialidades farmacéuticas ocupam a maior parte das ven-
das no comércio farmacéutico, embora hd 40 anos néo
representassem nem 25% das vendas neste setor. Os
determinantes de consumo se alteraram enormemente
apés a Segunda Guerra Mundial gerando o fenémeno
da “‘explosdo farmacolégica’.

Os efeitos benéficos potenciais dos farmacos fo-
ram percebidos apds a introducao dos primeiros anti-
biéticos. Naquela época porém, ja se conhecia a possi-
bilidade dos medicamentos produzirem reacoes adver-
sas; por exemplo: j& haviam sido descritos casos de
anemia apl4stica e de agranulocitose atribuidos a medi-
camentos. Entretanto, foi nos anos 30 apds uma epide-
mia que produziu mais de 100 mortes devido ao uso
de dietilenoglicol como excipiente de um xarope, nos
Estados Unidos, que o problema das reagfes adversas
passou a ter repercussdes sanitdrias, a ponto de produ-
zir modificagoes na legislagdo farmacéutica norte-a-
mericana.

Em 1961 a tragédia da talidomida, que originou
o nascimento de aproximadamente 4000 criangas com
focomelia em todo o mundo, foi um verdadeiro ponto
de partida; a percepcdo do dano causado por este medi-
camento e o forte impacto do episédio sobre a opinido
plblica constituiram o mais firme impulso para o de-
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senvolvimento de uma nova legislacdo sobre medica-
mentos na maioria dos paises europeus. Esta legislacdo
dirigiu-se sobretudo para a garantia de seguranga dos
medicamentos, baseada nos estudos em animais, com
resultados raramente extrapolados para a espécie hu-
mana. Lamentavelmente em poucos paises se desen-
volve o exame da suposta eficdcia clinica dos medica-
mentos.

Os elementos de andlise apresentados até agora,
foram considerados numa definigdo dada pela Organi-
zagio Mundial da Sadide (OMS) sobre a relagdo benefi-
cio/risce de um farmaco: “‘é um meio para expressar
um julgamento referente ao papel de um farmaco na
pritica médica, baseado em dados sobre eficicia e
segurancga, junto a consideracdes sobre a enfermidade
na ¢ual se emprega, etc.” Este conceito pode ser apli-
cado 2 um s6 fmmaco ou na comparagdo entre dois
ou 1awis fasmacos utilizados para uma mesma indica-
¢éo. Esta definico indica que & necessdrio considerar
diversos critérios com o objetivo de definir o papel
dos mezdicamentos na pritica médica: prioridades sani-
tirias = necessidades de uma populagao, sua situacgdo
epideniiolégica, a disponibilidade de recursos, a neces-
sidade de desenvolver programas de vigilancia de medi-
camentos, a educacdo dos médicos que prescrevem
¢ dos consamidores e finalmente o uso adequado dos
recursos financeiros.

A Organizagdo Mundial da Sadde assumiu um
papel ativo nestas discusses, particularmente na orga-
nizagdo dos sistemas de monitorizagdo de notificagdes
espontineas adversas na Austrflia, Canadd, Tchecos-
lovéquia, Estados Unidos, Irlanda, Japdo, Nova Zelan-
dia, Paises Baixos, Paises Escandinavos, Reino Unido
e Repiblica Federal da Alemanha. Atualmente existem
centros deste tipo em 25 pafses.

Em geral os sistemas de monitorizagdo desenvol-
vidos em cada pafs seguem o mesmo esquema. Organi-
za-se um Centro nacional para estimular as notificagoes
espontineas de reaghes adversas, recolher e processar
as notificacGes ¢ finalmente elaborar e distribuir os
resultados mais significativos.

Em 196¢ iniciou-se um programa piloto de inves-
tigacdo da OMS. Dez paises membros concordaram
em cnviar notificagdes sobre reagdes adversas recebi-
das por seus respectivos centros nacionais de monitori-
zacdo. Quando o programa foi avaliado em 1970, a
Assembléia Mundial de Satde chegou & conclusao de
qu: 0 programa deveria ser permanente. Desde entéo,
um nfmeio cada vez maior de paises se associou ao
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programa da OMS. Desde 1978 funciona em Uppsala
(Suécia) o Centro Colaborativo da OMS para o Progra-
ma Intermacional de Farmacovigilancia cujas fungdes
sé@o:

— recolher, analisar, armazenar e tabular informagoes
dos centros nacionais que participam do programa;
— fazer seguimento da literatura cientifica no campo
das reacOes adversas a medicamentos;

— desenvolver métodos para analisar a incidéncia e
significado das reagdes adversas ¢ para obter sinais
de aviso precoce sobre reacoes adversas a medica-
mentos;

— iniciar e realizar estudos cientificos sobre o apareci-
mento de reagOes adversas a medicamentos;

— repassar a8 OMS os resultados obtidos através das
atividades citadas nos pontos anteriores e auxilid-la
na preparagdo de informagdes relevantes para sua dis-
tribuicdo aos centros nacionais ou a outros centros;
— auxiliar o estabelecimento e desenvolvimento de
centros nacionais de farmacovigildncia em pafses em
vias de desenvolvimento e colaborar para a melhoria
de seus programas de farmacovigildncia,

— em colaboragdo com a OMS, organizar reunides
cientificas para revisar e avaliar as informagdes recolhi-
das pelo centro.

A SITUAGCAO DO BRASIL

O Brasil € um pafs no qual a questdo dos medica-
mentos j4 tem alguma tradigcdo. A produgdo de remé-
dios surge paralela & medicina popular exercida desde
o periodo colonial, através de dezenas de pequenos
empreendimentos, freqiientemente familiares que dedi-
cavam-se a producdo de medicamentos a partir de ex-
tratos vegetais. Apés a Segunda Guerra Mundial estru-
turaram-se pequenas e indmeras indistrias, que por
um lado mantém a tradicdo na fabricagao de produtos
a base de plantas, e por outro lado, iniciam o fabrico
em larga escala de antibiéticos, agentes cardiovas-
culares, psicotrdpicos e outros, aproveitando a expan-
sao da indidstria e a descoberta de novos farmacos
a nfvel internacional. Na atualidade, o Brasil produz
internamente parte (entre 15 e 20%) da matéria-prima
utilizada na produgdo de medicamentos, sendo duas
ou trés dezenas de farmacos da responsabilidade de
laboratérios nacionais.

Contrapondo-se ao desenvolvimento na drea da
fabricagdo, observa-se certa estagnacdo nas demais
dreas, particularmente no que tange ao ensino e &
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pesquisa em farmacologia e epidemiologia do medica-
mento. Sabe-se que indmeras escolas médicas ofere-
ciam décadas atras a disciplina de Terapéutica. Com
o passar dos tempos abandonaram-na sem substitui-la
pelos conhecimentos da farmacologia clinica. Quanto
aos estudos epidemiolégicos, que visam avaliar o im-
pacto do uso dos produtos farmacéuticos na comuni-
dade, por constitufrem um campo de estudos relativa-
mente recente, praticamente inexistem em nosso Pais,
e os poucos grupos dedicados a este tema, em geral,
especializaram-se no estudo de classes terapéuticas es-
pecificas (fitoterdpicos, psicotrépicos etc.) ou na ca-
racterizacdo da oferta e do consumo de produtos.

Raramente sdo encontradas investigagoes que uti-
lizam os modemos instrumentos empregados nos paises
europeus e nos Estados Unidos nos estudos: das rea-
¢Oes inesperadas, sejam elas graves ou nao; das parti-
cularidades de ordem geogrifica, étnica ou nutricional
que afetam o resultado da farmacoterapia; do impacto
econdmico dos diversos esquemas terapéuticos empre-
gados na pritica médica corrente, e assim por diante.
Inexistem centros de desenvolvimento de programas
amplos, diversificados e abrangendo todo o espectro
de possibilidades metodolégicas e teméticas da mo-
dema farmacovigilancia.

Conseqiientemente ndo tem sido produzida litera-
tura suficiente sob a forma de livros-texto, artigos
em revistas, boletins informativos e outros em quanti-
dade compativel com as necessidades de um pafs que
é o sétimo em vendas no ‘“‘ranking” mundial. Tampou-
co tém sido produzidas informagdes para fazer frente
ao imenso arsenal publicitirio que a inddstria farma-
céutica impde ao médico que prescreve. Com isso,
hé caréncia absoluta e relativa de conhecimentos origi-
nais formulados por grupos locais independentes dos
interesses comerciais, que déem conta de avaliar os
efeitos dos farmacos no organismo humano (farmaco-
logia clinica) e na comunidade (epidemiologia e farma-
covigilancia).

Como era de se esperar, as conseqiiéncias deste
fato sobre a qualidade da assisténcia médica sdo pro-
fundas e graves. As distorgdes sobejamente conhecidas
da oferta de farmacos em nosso meio (excesso de pro-
dutos similares com nomes distintos e férmulas leve-
mente modificadas; altos percentuais de especialidades
farmacéuticas contendo associagbes em doses fixas;
bulas e propagandas alegando propriedades miraculo-
sas e omitindo efeitos colaterais) agregaram-se aquelas
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geradas no préprio sistema prestador de servicos médi-
co-assistenciais.

Claro est4 que na vigéncia do processo de Refor-
ma Sanitdria, no qual vdao se sedimentando antigas
propostas do movimento sanitirio — tais como a unifi-
cacdo e descentralizagdo do Sistema de Atengdo i
Satdde ¢ integracdo da assisténcia médica preventiva
¢ curativa — impde-se uma revisio do panorama da
assisténcia farmacéutica, que deverd gerar desdobra-
mentos ndo somente na reestruturacio das instituigoes
responséveis (quanto a atribuigbes, propésitos e recur-
sos), como também mudangas comportamentais no que
se refere as normas e padrdes de prescrigao. O préprio
percentual de gastos na compra de medicamentos pela
Previdéncia Social — cerca de 3% dos gastos correntes
~ deverd ser progressivaiiente aumentado, na medida
em que os altos custcs uaitdrdos das especialidades
farmacéuticas adquiridas unas faundcias, tornaréo os
meios terapéuticos inacessiveis para faixas de popula-
¢éo cada vez maiores.

PERSPECTIVAS ATUAIS

Tais mudangas exigem grupos dedicados exclusi-
vamente a investigacdo e producéio de conhecimentos
novos, confidveis, independentes, com base na realida-
de nacional ¢ nos modernos parimetros conceituais
e metodoldgicos fornecidos pela epidemiologia dos me-
dicamentos e farmacologia clinica.

Buscando atender a estes objetivos, a Escola Na-
cional de Saiide Piblica criou, em 1987, o Niicleo
de Estudos de Medicamentos (NEME), constituido por
profissionais que no perfodo de 85/87 estiveram envoi-
vidos no esforgo de reestruturagdo da Vigilancia Sani-
tdria (DIMED/SNVS/MS).

Durante o ano de 1987 o NEME desenvolveu
atividades docentes, semindrios e realizou durante o
més de outubro a Disciplina de Vigilancia Sanitiria
no Médulo de Planejamento e Administragdo do Curso
Bésico de Especializagdo em Safide Pdblica.

Para o ano de 1988 pretende-se continuar este
esforgo, procurando aprofundar o trabalho de docéncia
e investigacdo na 4drea de farmacos e contribuir para
a criagdo de programas de farmacovigiléncia em nosso
meio.
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