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INTRODUGCAO

As ltimas décadas do Século XX vio se caracte-
rizando pela ocomréncia de crises. Crise econdmica e
crise de valores. Crise do conhecimento e das teorias,
crise dos modelos para solucionar crises.

Os setores sociais, entre eles a satide, ndo fogem
a esta tendéncia geral. Questiona-se muito a eficacia
do Welfare State (1, 2) e buscam-se saidas a partir
da reflexdo e da proposigdo de novos modelos assisten-
ciais (3, 4).

Neste contexto, emerge o processo de Reforma
Sanitdria Nacional, exigindo a formulacdo de um pen-
samento criativo que nos ajude a superar os impasses
nos quais estamos mergulhados. E, nele, destaca-se
como critica a drea de insumos para a saide, cujas
diretrizes devem ser objeto de reorientacdo global.

Para nés, essa reorientagdo deve ter como ponto
de partida a adogdo da idéia de que é urgente e inadii-
vel a construgdo de uma nova cultura dos medica-
mentos, centrada no estudo sistemdtico dos impactos
biolégicos e sociais dos tratamentos médicos e na di-
vulgagdo amp:. dos resultados desses estudos.

O objetivo desta nova cultura deve ser a transfor-
magao do medicanento de mercadoria em instrumento
para preservacdo e restauracdo da satide.

Esse objetivo deve ser atingido através do estimu-
lo ao ﬁplancjamento, realizacdo e difusdo de estudos
cientificos e iteis sobre os beneficios, os riscos e
a acessibilidade as diversas intervengdes terapéuticas.
A informagdo que alimentard estes estudos devera vir
da observagao metddica da pritica cotidiana dos médi-
cos, com vistas A avaliagao critica do instrumental
terapéutico disponivel.

Neste texto € apresentado, inicialmente, o pano
de fundo no qual se inscreve a reflexdo sobre esta
nova cultura, que nada mais é do que a compreensao
do medicamento como elemento constitutivo e partici-
pante da dindmica social. A partir dai sdo expostos
alguns conceitos empregados na Avaliagao dos resulta-
dos das agbes médicas. Para finalizar, apresentam-se,
de maneira bastante resumida, algumas alternativas
metodolégicas no campo da Avaliagdo do Uso dos
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Férmacos e sua relevancia para a formulagéo e implan-
tacdo de novas prdticas terapéuticas.

ENFOQUE GERAL

A producdo nado se limita a fornecer um
objeto material para a necessidade, for-
nece ainda uma necessidade a um objeto
material. (Marx)

O medicamento como um bem historicamente cons-
truido

Os animais e os vegetais tém sua histéria ligada
a necessidade de se adaptar aos elementos da natureza,
o que fazem de maneira inconsciente, através das mil-
tiplas transformacoes que vdo se dando ao longo do
tempo. J4 a histéria do homem € a histéria da luta
para dominar a natureza e fazé-la operar a seu favor.
Essa luta se d4 através do trabalho humano e se expres-
sa na construgdo da cultura, que se ergue entre ele
e a natureza. Analisando os fatos historicos, obser-
va-se que a construcdo da cultura é determinada pelas
distintas formas de organizagdo econdémica e social
e pelos meios cientificos e técnicos gerados, os quais,
como conseqiéncia, vao variar histérica e geografi-
camente.

A histéra dos meios que o Homem vem usando
para mitigar a dor e o sofrimento faz parte da cultura.
Os povos primitivos utilizavam remgdios para tratar
os doentes. Milhares de anos antes de Cristo os antigos
utilizavam elementos do reino vegetal, animal ou mine-
ral para preparar pilulas, pés, enemas, decocgdes, su-
positérios, pomadas e ungiientos. Tratava-se de uma
época pré-técnica, no sentido de que os critérios expli-
cativos das relagbes causais nao estavam baseados nos
parimetros fornecidos pela objetividade cientifica.
Coerente com o desenvolvimento material e o amadure-
cimento das forcas produtivas da época, havia trés
correntes de pensamento: a primeira, empirica, basea-
va-se na observacdo dos fendmenos, a segunda, magi-
ca, e a terceira, mista, onde, por exemplo, chamava
atencao o aspecto raro de uma planta, e depois criava-
se uma explicacdo para seu uso terapéutico. H4 registro
do uso de medicamentos para tratar doencas nos papi-
ros egipcios, nos textos védicos da India antiga, no
Velho Testamento. Os chineses, e os {ndios americanos
também deixaram registrados em pinturas e esculturas
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o testemunho de uma cultura do medicamento pré-cien-
tifica (5).

No século XIX houve grandes avangos nas cién-
cias quimicas e na fisiologia que, no entanto, ndo
foram seguidos de imediato de grandes avangos tera-
péuticos. Somente no primeiro terco do Século XX
é que surgiram os primeiros barbitdricos, os arsenicais
¢ a insulina. Mas foi apenas ap6s a década de 1930
e nos anos seguintes & Segunda Guerra Mundial que
foram macicamente desenvolvidos os novos firmacos,
como as sulfamidas, a fenitoina e parte importante
dos antibiéticos empregados atualmente (6). Isso ocor-
reu em funcdo dos grandes processos de acumulagdo
de capital que permitiram o desenvolvimento cientifico
¢ tecnolégico. Se assim ndo fosse, seria impossivel
imaginar a construcéo dos gigantescos tanques de fer-
mentagdo usados na fabricagdo de antibidticos, que
exigem grande concentragdo de recursos financeiros
e tecnolbgicos.

O tempo foi passando e com ele foram se modifi-
cando as técnicas de producdo dos meios diagnésticos
e terapéuticos, bem como as teorias explicativas para
a agdo terapéutica, até chegar a atualidade, na qual
convivem, de nenhum modo pacificamente, produtos
feitos & base de elementos extraidos da natureza, pro-
dutos oriundos das vérias reagOes de sintese quimica
ou fermentativa e ainda aqueles que vém da manipu-
lagdo genética pela tecnologia do DNA recombinante
€ o uso terapéutico dos raios laser.

As relagoes sociais e a saide

Existe uma grande distincia entre a ciéncia e
sua aplicagdo préitica na sociedade, que se traduz no
chamado paradoxo das formagdes capitalistas moder-
nas: nunca o homem teve tantas possibilidades de ter
sadde e vida longa como tem nos dias atuais e, simulta-
neamente, nunca houve tantas doengas ¢ mortes por
causas evitiveis. Isto se deve a inimeros fatores. Entre
eles podemos destacar trés, sem pretender esgotar os
fatores e tampouco sem ordené-los em ordem de prece-
déncia: a influéncia das condicdes de vida sobre o
perfil de satde, a distribuigdo de bens e servigos numa
dada sociedade e o consumismo.

A simples observacgio da realidade sanitéria mos-
tra que os padrbes de doenca e de morte dependem
apenas parcialmente das descobertas ¢ do emprego de
novas tecnologias. Ou, dito de outra forma: nem sem-
pre a elevagdo do nivel de saiide das populagdes se
deve aos avangos técnico-cientificos. A assisténcia mé-
dica, em geral, e a quimioterapia, em particular, tém
um peso relativo entre as causas dos éxitos alcangados
no combate as doengas. Os estudos demogrificos de
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McKeown (7) atestam que o declinio da mortalidade
por doengas infecciosas ocorreu antes de 1930, ano
da descoberta das sulfonamidas, ¢ marco inaugural
da moderna farmacoterapia. Atribui-se o declinio aos
novos instrumentos agricolas que permitiram um aporte
maior de alimentos e as medidas de saneamento do
mejo.

Aqui ndo vamos nos deter na questdo da distribui-
¢do dos recursos, cuja iniqiiidade & por demais conheci-
da. Ela fica evidenciada no fato de que temos 40
milhGes de brasileiros sem acesso a assisténcia farma-
céutica num Pais que tem cerca de 800 inddstrias fabri-
cantes de medicamentos e que & o oitavo em vendas
na escala mundial.

O terceiro fator que faz com que as invengoes
e o desenvolvimento tecnolégico néo tenham concor-
rido para transformagGes radicais na qualidade da vida
humana € o consumismo, cujos efeitos negativos tém
repercussoes, inclusive, a nivel do comportamento so-
cial. A produgdo em larga escala de alimentos e bebi-
das; o uso crescente de sofisticadas técnicas diagndsti-
cas e terapéuticas; a difusio dos transplantes, dos
fdrmacos modernos e das cirurgias mais ousadas nao
conseguiram compensar os efeitos negativos do uso
abundante e destituido de critérios dos derivados qui-
micos em alimentos, bebidas, inseticidas, pesticidas
e outros produtos da vida cotidiana.

As reagdes ao consumo indiscriminado e compul-
sivo de produtos industrializados — incluindo af o con-
sumo de servigos médicos e de tecnologia — bem como
a aversdo i intensa ‘‘quimizagdo’’ da vida modema,
geraram movimentos de volta a natureza numa quanti-
dade enorme de paises.

A compulsio pelo consumo crescente afeta nao
s6 os usudrios do sistema de saide como também os
profissionais. Ela comesponde ao mito de que, em
matéria de recursos médico-terapéuticos, quanto mais,
melhor, embora ndo tenha sido comprovada até hoje
a existéncia de correlagdo direta entre quantidade de
servicos oferecidos e nivel de saide. Individuos e gru-
pos que formularam as politicas sanitdrias de inGimeros
paises acreditavam, e acreditam, que seria possivel
chegar a um nivel 6timo de oferta de servigos, através
da racionalizagio do modo de operar dos sistemas de
safide e da expansdo de cobertura de acoes médico-te-
rapéuticas em quantidades tais que suprissem as neces-
sidades.

No entanto, a realidade mostou que quanto mais
se oferecia, mais se consumia. Isso ocorreu, por exem-
plo, na Inglatemra e nos Estados Unidos. Bedinguer,
no seu livio “A Reforma Sanitéria na Itdlia e no Pra-
sil”’, reitera esta idéia afirmando que “‘o primeiro inimi-
go a ser identificado na l6gica da mudanga € a ideolo-
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gia da quantidade” e diz que “‘ndo se devem dar respos-
tas aos problemas de saide, dando mais” (8).

O médico inglés Cochrane (9) foi um pioneiro
ao realgar a importancia da avaliacdo da eficdcia e
eficiéncia dos procedimentos médicos; ele nos d4a um
formiddvel exemplo que ilustra a discussdo sobre a
adequagdo quantitativa dos procedimentos frente as
necessidades. Trata-se de analise de dois aspectos do
mundo da otorrinolaringologia: amigdalectomia e apa-
relhos para surdez. Ele conclui que ambos sao prova-
velmente tratamentos eficazes em campos limitados:
o primeiro € eficaz num pequeno percentual de casos,
porém esteve na moda o suficiente para ser usado
indiscriminadamente, sem indicacdo e com elevagdo
inttil dos riscos cirirgicos. O segundo € provavel-
mente eficaz para melhorar a qualidade de vida de
membros de um grupo populacional especifico, mas
é trabalhoso, ndc h4 recursos humanos treinados, nao
estd na moda e serve para pessoas idosas. O primeiro
¢ aplicado de maneira ineficiente porque é demasiada-
mente empregado; o segundo € aplicado de maneira
ineficiente porque nao ¢ suficientemente utilizado.

O consumo de bens e servicos de saide

Do ponto de vista tedrico mais geral, inimeros
autores procuraram compreender a questdo do consu-
mo. Marx, Poulantzas e Gramsci formularam as idéias
originais, ancorados no materialismo histérico. Do
ponto de vista da relagio do consumo com a saide,
Parsons na década de 1950 chamava atengéo para o
cardter social do consumo dos servigos de satide. Tam-
bém Boltansky no final da década de 1960 analisava
as instituigoes médicas sob a ética da divisao da socie-
dade em classes e defendia a idéia de que as represen-
tages simbolicas dos medicamentos eram determina-
das pelas condigdes particulares das distintas classes
sociais (1¢).

Caminhando na histdria, chegamos a década de
1970 na qual surgem os trabalhos de Foucault, Olich,
Dupuy eKarsenty (11, 12, 13). Cada um a sua maneira,
todos eles enfocaram a questdo das prdticas médicas
sob o 4ngulo das institui¢des, utilizando-se do conceito
de medicalizagdo das sociedades avangadas, articulan-
do a medicina, a indistria e os medicamentos. Destaca-
ram a dependéncia e a passividade a que sao levados
os individuos como decorréncia da medicalizagdo. Os
dois Gltimos autores acreditavam que nestas sociedades
os medicamentos tém determinadas ‘‘fungdes’’, tais
como racionalizacdo do tempo de consulta, aumento
da produtividade, reforco as relagdes de poder sobre
o paciente, auxilio na construcao do diagnéstico.
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No ano de 1980 Hesio Cordeiro (14) e Geraldo
Giovani (15) estudaram a questdo do consumo de medi-
camentos e suas caracteristicas no Brasil.

Esses autores nos levam a enfocar o problema
do consumo de medicamentos tendo como ponto de
partida a revolugao industrial desenvolvida em meados
do século XVIII na Europa, que modificou de maneira
espetacular a situacao econdmica, politica e social da
humanidade.

Na base desta mudanga estd a acumulagao capita-
lista, que origina a necessidade objetiva de produzir
de modo incessante e crescente. O consumo, por sua
vez, mantém uma relacdo dialética com a produgio,
na qual ambos aparecem como momentos de um mesmo
processo, e onde a produgdo € o momento de partida.
Desta maneira, o consumo de produtos, af incluidos
os meios diagnésticos e terapéuticos, fica subordinado
as leis economicas da producao industrial no sistema
capitalista,

A assim chamada ‘‘necessidade”, entendida pelo
senso comum como aquilo que move as alavancas do
consumo, deixa de ser uma qualidade de individuos
isolados, ou um atributo que pode ser conhecido me-
diante a aplicagdo de instrumentos ‘‘neutros” de medi-
¢do, (16) e passa a ser um elemento subordinado 2
produgdo. Desta forma, da mesma maneira que a pro-
dugdo tende a aumentar progressivamente, 0 mesmo
ocorre com as ‘‘necessidades”. Na 4rea dos medica-
mentos, sdo bastante conhecidos os mecanismos, so-
bretudo propagandisticos, empregados pela inddstria
para gerar necessidades.

As repercussdes do consumo na satde

Uma das repercussdes do consumo de tecnologia
e procedimentos em satide € a Iatrogenia, que consiste
nos miiltiplos distiirbios provocados pelas acoes médi-
cas, incluindo os decorrentes da prescri¢do. E impor-
tante sublinhar que a Iatrogenia estd associada aos
efeitos do uso de tecnologias, quer sejam elas eficazes
e usadas de modo eficiente ou nio.

O aforismo que diz que “muito é bom, mas o
dobro de muito ndo é necessariamente o dobro de
bom” tem sido muito empregado para traduzir o que
ocorre com os medicamentos. Isto porque todo medica-
mento tem um potencial de risco de efeitos iatrogé-
nicos ao lado da sua acdo terapéutica. Esse risco ¢
ainda maior para os potentes firmacos modernos.

Denomina-se efeito iatrogénico ou Reagdo Adver-
sa a0 Medicamento qualquer efeito prejudicial ou inde-
sejavel que se apresenta apds a administragao de doses
normalmente utilizadas para profilaxia, diagnéstico e
tratamento de uma enfermidade.
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Os primeiros levantamentos formais da era con-
tempordnea sobre problemas de seguranca dos medica-
mentos datam do fim do século passado, quando se
formou uma comissdo encarregada de estudar os casos
de morte siibita ocorridos com pacientes anestesiados
com cloroférmio e outra encarregada de examinar os
casos de ictericia ap6s o tratamento de sifilis com
arsenicais (17).

No entanto, o episédio que marca verdadeira-
mente a histéria dos danos que os medicamentos podem
produzir é a tragédia da talidomida no inicio da década
de 1960. Foi tremendo o impacto provocado pelo nas-
cimento de mais de 4 mil criangas com defeitos esque-
1éticos graves nos membros, 10% das quais vieram
a falecer. Este epis6dio modificou a legislacdo sanitdria
de inlimeros paises europeus e produziu forte impacto
na opinido piblica mundial e entre os profissionais
de saiide.

Mas o impacto deste fato ndo foi suficiente para
modificar radicalmente os padrdes de prescricdo e as
normas de registro de medicamentos, ¢ por isso as
reagdes adversas continuaram ocorrendo.

Entre outras razdes pela dificuldade de estabele-
cer nexos causais entre a administragdo do firmaco
¢ o efeito ndo desejado e também pela freqiiéncia relati-
vamente baixa. Embora admita-se que a incidéncia
dos danos € muito varidvel de pafs para pafs, estima-se

que 3 a 6% das internagdes ocorrem por reagdes adver-

sas e que entre 10 a 20% dos pacientes hospi alizados
sofrem algum tipo de reacdo medicamentosa durante
a internagdo. Em relacdo a assisténcia ambulatorial,
calcula-se que 2,5% das consultas médicas sao causa-
das por reacdes adversas e que 40% dos individuos
que tomam medicamentos apresentam uma reagao inde-
sejdvel.

Os efeitos iatrogénicos dos fdrmacos vao de sim-
ples nduseas ou tonturas até a morte, como no caso
de anemias apldsticas ocasionados pelos antiinflama-
térios ndo-esterdéides. Embora as reagdes fatais ndo
sejam as mais freqgiientes, podem adquirir dimensoes
significativas num pafs como o nosso com grande con-
tingente populacional e altos fndices de automedica-
¢do. Se considerarmos que em cada 100 mil pacientes
tratados com produtos antiinflamatérios contendo fe-
nilbutazona ou oxi-fenilbutazona um deles resulta num
quadro de anemia apldstica, num Pafs como o Brasil,
onde pode-se chegar & casa de dezena de milhao de
tratamentos por ano, o nimero de casos serd bem
maior (18).
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O CICLO DE VIDA DO MEDICAMENTO

O que distingue os homens dos animais
é o desejo de tomar remédios. (Osler)

Cada tecnologia tem o seu ciclo de vida, isto
é, nasce, cresce, vive € morre.

No caso dos medicamentos o ciclo de vida se
caracteriza por trés momentos distintos: a gestagdo,
o nascimento e a vida itil. A gestacdo € o perfodo
que se inicia com a concep¢do de uma nova entidade
terapéutica no interior dos laborat6rios e centros de
pesquisa e termina com o nascimento de um novo
produto, no momento em que os fabricantes apresen-
tam ao érgéo de vigilancia sanitéria (no Brasil denomi-
nado DIMED) a documentagdo referente aos estudos
deste novo Xroduto e recebem autorizagéo para comer-
cializd-lo. vida til do medicamento corresponde
ao periodo durante o qual ele é comercializado.

Os estudos apresentados 8 DIMED devem garantir
que o produto tem condigbes de seguranga e eficicia
aceitdveis e devem cobrir as etapas previstas em lei,
a saber: ensaios em animais e ensaios clinicos em sa-
dios e posteriormente em grupos de doentes.

Os estudos clinicos devem se basear em ensaios
controlados e duplo cego, como descrito em grande
profundidade por Pocock (19). Devem ser controlados
no sentido de submeter o novo produto a comparagio
‘com outros produtos j4 conhecidos ou entdo com place-
bo, para que se possa provar que ele é mais eficaz
do que o produto j4 empregado ou, no caso de placebo,
para provar que ele é melhor do que se ndo houvesse
havido qualquer intervencdo, isto &, se estivéssemos
diante da possibilidade de cura espontéanea.

Os ensaios clinicos além de controlados devem
ser duplo cego, no sentido de que nem o médico,
nem o paciente devem saber o que estd sendo adminis-
trado, se a substéncia ativa, se o placebo. Esta medida
visa assegurar que nem o comportamento do médico,
nem o do paciente interferirio nos resultados. Devem-
se ademais evitar os erros casuais e os erros siste-
méticos.

Na realidade as coisas ndo se passam desta manei-
ra, pois, em geral, num Pafs como 0 nosso, a documen-
tagdo apresentada ao 6rgdo de vigildncia sanitdria, no
caso a DIMED, é mais do que insuficiente e de forma
alguma corresponde aos requisitos apresentados.

Por seu turno, a DIMED, em fung¢do do descaso
histérico a que esteve submetido todo o sistema de
vigiléncia sanitdria pelos sucessivos governos ¢ em
fungdo das tremendas pressdes que a inddstria exerce,
ndo tem cumprido seu papel. Ao invés de filtro capaz
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de evitar que a fome de lucros dos fabricantes imponha
um padrao de consumo que ndo guarda correspondéncia
com o perfil epidemiolégico, a DIMED tem sido, ao
longo de sua trajetéria, quase sempre um cartério que
coloca carimbos e assinaturas em documentos.

O resultado dessa agdo ineficaz vai aparecer na
terceira fase do ciclo de vida do medicamento que
¢ a comercializagdo.

O estudo de Baldy (20) sobre antibiéticos realiza-
do na Universidade de Londrina mostra que, no Brasil,
a proporgdo de produtos que contém associagbes em
doses fixas, sabidamente pior do que os produtos que
contém apenas uma Unica substincia ativa, é quase
cinco vezes maior que nos Estados Unidos. Além dis-
80, 0 nimero de substincias ativas existentes na classe
de antibiéticos no Brasil é de 91, enquanto nos Estados
Unidos € de apenas 65, ¢ a OMS indica apenas 25
como essenciais. Este dado ilude quem pensa que,
por ter maior niimero de substdncias, estamos pesqui-
sando e descobrindo mais que os Estados Unidos. A
realidade é bera diferente, pois estes nimeros revelam
nada mais do que a abundéincia de produtos conhecidos
internacionalmente como “‘eu também™, ou seja, pro-
dutos que ndo passam de cépias de outros j4 existentes
e que, mediante pequenas modificacdes cosméticas na
férmula, sdo anunciados com grande estardalhaco co-
mo novidades terapéuticas.

Se as empresas fabricantes realizassem sempre as
investigacbes previstas na lei, ¢ se a DIMED funcio-
nasse satisfatoriamente, ainda assim as pesquisas efe-
tuadas antes do registro ndo supririam de nenhuma
maneira a necessidade de informacdes sobre seguranca
e eficéicia no uso dos farmacos. Isso porque os ensaios
realizados nesta fase, por melhores ou piores que se-
jam, sio feitos em condigbes especialmente criadas
para tal fim, ao contrério do gtlle ocorre quando o
medicamento, como se costuma dizer, ‘‘cai na vida”.

Na fase anterior & comercializagdo, as pesquisas
sdo efetuadas com pequenos grupos de pacientes, nos
quais sdo excluidos os pacientes de risco, o controle
médico costuma ser rigoroso, o uso se d4 em curtos
periodos de tempo. J4 apés a comercializagdo o medi-
camento € usado por milhdes de individuos, onde nem
sempre sdo excluidos os portadores de determinadas
condi¢des de risco, e nem sempre o acompanhamento
médigo é rigoroso.

E preciso agregar ainda um Gltimo fator néo me-
nos relevante para justificar a necessidade de estudos
p6s-comercializagdo. Ocorre, que a quase totalidade
dos ensaios prévios & comercializagdo é realizada pelos
fabricantes nos paises-sede das grandes empresas mul-
tinacionais. Ou seja, além do viés econdmico que pos-
suem, descrevem os efeitos dos faormacos em popula-
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¢Oes com caracteristicas nutricionais, geogrdficas e ge-
néticas muito distintas das nossas.

Dafi surge a necessidade de avaliar o que acontece
durante o periodo de comercializagéo.

A AVALIACAO COMO PRATICA EM SAUDE CO-
LETIVA

No caso da maioria das técnicas sanita-
rias a conexdo entre intervengdo e efeito
é hipotética. (Peritos da OMS)

Conceitos e definicdes

Muitos autores tém tratado da questdo da Avalia-
¢ao em Saiide. Cochrane, Donabedian, Holland, Ban-
ta, Vuori, Drumond sdo alguns dos expoentes interna-
cionais (21).

Vamos dizer algumas palavras sobre este tema
tdo amplo e de grande complexidade conceitual.

Nas sociedades modernas e democréticas vem sen-
do cada vez mais valorizada a importancia da opinido
das pessoas. Este € um dado muito positivo quando
se trata de emitir juizo de valor, posicionamento politi-
co ou crencas. Porém, quando se trata de temas médi-
cos, emitir opinides ndo € suficiente. E preciso apre-
sentar provas sobre as quais se baseiam as opinioes.

Numa conceituagdo bem abrangente Avaliagdo em
Saiide é considerada como a determinacdo formal da
efetividade, da eficiéncia e da aceitabilidade de uma
intervencdo planejada para atingir objetivos especifi-
cos, sendo que efetividade é a medida do resultado
técnico em termos médicos, psicolégicos ou sociais.
Eficiéncia € um conceito econdmico que diz respeito
aos custos da intervencdo relativos a efetividade e
aceitabilidade € a qualidade da intervengdo de ser so-
cial e profissionalmente satisfatéria.

Delimitando um pouco o campo de abrangéncia
da definicdo de avaliagdo, denominamos ‘‘Avaliagdo
de Tecnologia” o estudo sistemdtico dos efeitos que
podem ocorrer na sociedade quando uma tecnologia
é introduzida, expandida ou modificada, com énfase
especial nos impactos inesperados, indiretos ou tar-
dios.

Entre as tecnologias utilizadas em sadde estdo
os medicamentos, os dispositivos médicos, os procedi-
mentos clinicos e cirirgicos e os sistemas organizacio-
nais. Neste tltimo avaliam-se os resultados dos progra-
mas assistenciais, em particular a questdo dos custos.
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O campo mais tradicional da Avaliagdo & justa-
mente o que se aplica sobre os medicamentos, cujo
marco de criacdo € o célebre estudo de Daniels e
Hills, realizado em 1952 sobre o valor da estrepto-
micina para o tratamento da tuberculose pulmonar.

A avaliagio em Satdde pode ser empregada tanto
para medir atividades de um processo como para medir
resultados ou efeitos.

A Avaliacdio pode ser vista sob dois prismas dis-
tintos. No primeiro temos o nivel operacional onde
eia € usada para auxiliar os responséveis por tomada
de decisdes, isto €, as autoridades sanitdrias. O exem-
plo de aplicagdo neste nivel é a propria vigilancia
sanitdria. Num segundo nfvel, chamado estratégico,
a Avaliagdo visa produzir impacto sobre determinados

rupos através da difusdo de informagdo independente.
§ estudos p6s-comercializacdo de medicamentos po-
dem estar incluicos neste nivel.

Atualmente € impossivel imaginar um efetivo pla-
nejamento em atencao 3 salide sem o conhecimento
das conseqiiéncias médicas e sociais das tecnologias
utilizadas. Entre os usos dos estudos de Avaliacao
de Tecnologia estdo os seguintes: alocacdo mais efi-
ciente de recursos, alteragdo da politica de adogao
de inovagoes, abandono mais rdpido do uso de tecnolo-
gias ineficazes, resolugdo de controvérsias sobre trata-
mentos alternativos e, como resultado final, beneficios
maiores para os pacientes.

Farmacovigilincia e Estudo de Utilizagdo de medi-
camentos

?or que a avaliagédo de medicamentos est4 se colo-
cando hoje como perspectiva?

Zu diria que hd algumas razfes para isto. A pri-
meira delas é o aumento do nivel de consciéncia acerca
do baixo velor terapéutico de um grande niimero de
produtos abundantemente consumidos e do uso inade-
quado de um grande nimero de drogas.

Quais os fatores que geram estas inadequagdes?

Alguns deles j4 foram explorados nas pdginas an-
teriores: a criacdo artificial de necessidades peﬁl)s fabri-
cantes; a ineficicia dos érgios governamentais de re-
gistro e fiscalizagdo; a limitada utilidade dos ensaios
clinicos prévios & comercializagio, que ajadam pouco
na prospeccdo do que ocorre quando o produto é consu-
mido em larga escala.

Gostaria de agregar um outro grupo de fatores
que vio influenciar negativamente a qualidade da assis-
téncia farmacéutica, situado na esfera da prescrigéo.
Estou me referindo & enorme influéncia da inddstria
farmacéutica sobre a informagdo que o médico possui
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¢ a precariedade da formagdo em farmacologia clinica
a nivel dos cursos de graduagéo.

Um dos efeitos resultantes da confluénciz desses
fatores consiste no abandono de produtos o:1e ndo
sejam considerados ‘‘de ponta’” e a obsolescér “ia pre-
coce dos meios terapéuticos.

O resultado da combinacdo desses elem: ntos €
o emprego abundante de um grande nimero de medica-
mentos intiteis: os tonicos e vitaminas, os hepatopro-
tetores, os imunomoduladores, os estimulantes do sis-
tema nervoso central e muitos outros. H4 de fato pou-
cos farmacos que modificam a histéria natural da doen-
¢a: a insulina no diabetes, a vitamina B 12 para
anemia perniciosa, a penicilina para certas infecgdes.
Entre os medicamentos tteis mal-empregados estio
os antiarritmicos para individuos assintomdticos que
tém alteracdes eletrocardiogrificas e antimicrobianos
para diarréias e infecgbes virais.

H4 ainda outros argumentos que explicam por
que a Avaliacio de Medicamentos estd na ordem do
dia, e que sio de natureza gerencial. A expansao dos
programas de seguridade social e a ampliagdo de cober-
tura de servicos médico-assistenciais em iniimeros pai-
ses geraram demandas crescentes e conseqiente au-
mento dos custos assistenciais. Ademais, as politicas
de financiamento dos medicamentos cobrem parcelas
cada vez maiores dos gastos com este insumo. H4
paises europeus (22) nos quais a seguridade social
chega a reembolsar 70% dos custos da grande maioria
dos produtos farmacéuticos.

Por todas estas razdes surgiu hd cerca de 25 anos
atrds um movimento da OMS no sentido de criar uma
inteligéncia na 4rea de medicamentos que fosse inde-
pendente dos interesses dos fabricantes. Este movi-
mento foi estimulado por profissionais de virios paises
europeus que tém cumprido um papel fundamental na
difusdo dessas idéias em pafses como o Brasil.

Algumas estratégias importantes foram elaboradas
¢ implementadas, entre as quais a definicdo dos medi-
camentos essenciais e a elaboragdo de guias terapéu-
ticos, como forma de difundir informacio cient?ﬁca
e Gtil aos médicos (23).

Finalmente, foi definida uma estratégia de investi-
gacdo que j4 conta no plano internacional com uma
f)rodugéo cientifica bastante respeitével, mas que, infe-
izmente, entre nés, ainda se encontra em fase embrio-
ndria. Dois conceitos-chave na implementagdo desta
estratégia tém sido os de Estudos de Utilizacdo de
Medicamentos (EUM) e Farmacovigildncia (24).

EUM sio aqueles voltados para a comercializa-
¢do, distribuicdo, prescricdo e uso dos medicamentos
numa sociedade, com énfase especial sobre as conse-
qiéncias médicas, sociais e econdmicas.
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Farmacovigildncia consiste na identificagdo e ava-
liagdo dos efeitos do uso agudo e crénico dos trata-
mentos farmacol6gicos no conjunto da populagdo ou
em subgrupos de pacientes expostos a tratamentos es-
pecificos.

No primeiro grupo sdo enfocados a quantidade,
a variabilidade e os custos dos tratamentos ¢, no segun-
do grupo, os efeitos dos medicamentos no que tange
a eficdcia e aos riscos. Como os limites entre uns
e outros sdo muito ténues, hd uma tendéncia a conside-
ré-los todos como EUM.

Existem as seguintes modalidades de estudo:

Oferta — utilizam informagéo de catdlogos gerais,
como o DEF, e fornecem dados sobre qualidade da
oferta e da informagdo oferecida aos médicos.

Consumo — empregam cifras de vendas ou de
aquisicdo de medicamentos por 6rgios governamen-
tais, para analisar tendéncias de consumo, motivagao
dos médicos para prescrever, comparagao entre regioes
e periodos.

Qualidade do consumo — usam amostras dos medi-
camentos mais vendidos para avaliar a qualidade do
consumo e «volugdo no tempo.

Hébitos de prescricio — empregam amostras de
receitas, histérias clinicas, para conhecer a prevaléncia
da prescrigdo, a relagdo entre diagnéstico e prescricéo.

Estatisticas vitais — dados de morbimortalidade
podem ser empregados para identificar reacoes adver-
sas causadas por medicamentos.

Coorte — identificagdo de populagdes de usudrios,
para comparar patologias sofridas em expostos e nao-
expostos.

Caso contiole — identificagdo de populagdo de
doentes e de controles, para obtencdo de informagdo
sobre exposigdo prévia.

Vigilancia pés-comercializagdo — usada como for-
ma de obrigar as empresas a fomecerem feed-back
d:ls resultados do uso dos medicamentos em larga es-
cala.

Notificagdo voluntdria — talvez um dos métodos
mais importantes como sistema de alerta para detectar
reacdes adversas raras porém graves.

Os EUM poderio oferecer informagoes sobre ind-
meros aspectos e atender a vdrios objetivos, a saber:
— detectar problemas e definir dreas de investigacdo
sobre eficdcia ¢ seguranca de farmacos
— medir mudangas nos padroes de vendas, prescri¢cao
e de utilizacdo ao longo do tempo;

— definir relagbes causais entre acontecimentos clini-
cos e uso de farmacos;

— identificar o uso inadequado de firmacos;

— averiguagdo da influéncia cultural em situagdes para
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as quais hd altemativas terapéuticas ndo-farmacolé-
gicas;

— integrar andlises de eficdcia com os custos dos trata-
mentos no interior dos distintos programas assisten-
ciais e outros.

Um avango recente na drea de EUM séio os ensaios
populacionais que sio estudos em larga escala, condu-
zidos em situagbes que mimetizam o médximo possivel
a pritica rotineira. Esses estudos focalizam mais as
popuiagdes com as doengas e menos os tratamentos
farmacolégicos. Assim, o padrio cldssico de medigdo
da eficdcia se modifica. A resposta ou néo-resposta
? m)n determinado fdrmaco fica agora contextualizada

25).

Esse tipo de estudo faz, na verdade, a ponte
entre a experimentacdo controlada e a prética rotineira.
Outra virtude que eles tém & seu cardter interdisci-
plinar, pois habitam as fronteiras de vdrias dreas —
politicas, planejamento, epidemiologia, farmacologia
— e, portanto, a flexibilidade metodolégica deve ser
a regra.

Para terminar, gostaria de dizer algumas palavras
sobre a importancia da aplicagdo destes conhecimentos
na atual conjuntura sanitdria e politica do nosso Pais.

Quero sublinhar a importancia e a oportunidade
da criagao de uma nova cultura de medicamentos como
foi mencionado no inicio, com base nas idéias apresen-
tadas e o impacto que essa novidade trard ao processo
de Reforma Sanitdria.

Quando se diz que a RS nao deve ser um mero
processo de mudangas administrativas, mas que preten-
de atingir a esséncia mesma da atengdo A sadde, é
licito supor que isso implicard uma reversdo das estra-
tégias na 4rea tecnolégica, na qual o fomento 2 pesqui-
sa sobre o “comportamento’’ dos firmacos em socie-
dade terd papel de destaque.

Finalmente, ressalto o fato de que nesta perspec-
tiva estaremos transpondo os umbrais da critica de
fundamentacdo econdmica ou de cariter puramente
doutrinério e mergulhado no universo da criagao positi-
va de conhecimento novo e socialmente dtil.
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