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Integridade da Ciéncia

Quando a inteligéncia do sistema é deixada nas maos da industria
(Cuando la inteligencia del sistema se deja en manos de la industria [1])
Joan Ramon Laporte
Revista AAJM, 2025: 42
https://accesojustomedicamento.org/cuando-la-inteligencia-del-sistema-se-deja-en-manos-de-la-industria/

Traduzido por Salud y Farmacos, publicado em Boletim Farmacos: Etica 2026; 4 (2)

Tags: mercantilizacio da saude, industria farmacéutica, prescricio
de medicamentos, evidéncia cientifica, conflitos de interesse,
polimedicacio, efeitos adversos de medicamentos, ensaios clinicos,
politicas de saude, sistema sanitario

Palestra apresentada no Seminario de Inovagdo em Atengao
Primaria 2025, “Medicamentos, saude e sistemas sanitarios”,
realizado em Madrid nos dias 23 ¢ 24 de setembro.

Os sistemas sanitarios publicos com cobertura universal nascidos
ao final da Segunda Guerra Mundial foram uma conquista social.
Conquista que gerou uma enorme expectativa de mercado que
ndo tardou em se tornar realidade [2]. O direito a ateng@o a satde
¢ substituido pelo mercado da saude.

Os artigos anexos de Luz Vazquez ¢ Ermengol Sempere
descrevem magnificamente o contexto e os multiplos
mecanismos que o mercado usa para promover o consumo de
medicamentos. O mercado apropriou-se da gestdo do
conhecimento no sistema sanitario e modificou suas prioridades e
sua pratica, com os consequentes efeitos sobre a economia do
sistema. Menos reconhecidos sdo os efeitos da saude
mercantilizada sobre a satide publica.

Uma empresa de conhecimentos?

Idealmente, o sistema sanitario pode ser descrito como uma
“empresa de conhecimentos”, um lugar em que se gera
conhecimento e onde as decisdes que se tomam se baseiam
(teoricamente) nos conhecimentos. Em relag@o a prescri¢ao de
medicamentos, ha pelo menos trés problemas.

Um, que quase todos os dados e a informacao que conformam o
conhecimento sdo produzidos pela industria.

O segundo, que a informagao sobre a qual se baseia o
conhecimento -com o envoltdrio atrativo de uma linguagem
aparentemente cientifica (ensaio clinico, risco relativo, eficacia,
seguranga, evidéncia, etc.)- € enviesada, frequentemente
fraudulenta e, em ocasides, inventada.

O terceiro, que as prioridades e formas de organizag@o do sistema
sanitario sdo consequéncia da ideologia dominante em um
sistema capitalista, no qual as prioridades do mercado estdo
acima das da populag@o, de modo que as concepgdes sobre saude
e doenga dominantes na sociedade e no sistema sanitario sao
distorcidas e moldadas pelas prioridades do mercado. A
ampliagdo de critérios diagndsticos de todas as patologias € uma
boa amostra disso.

Em relagdo aos farmacos, a pesquisa clinica sobre a qual se
sustenta sua autorizacao regulatoria (ensaios clinicos e outros
estudos) ¢ tendenciosa em sua concepgao (orientada sobretudo ao
produto, mais do que ao paciente), com viés sistematico de
publicacdo, e com demasiada frequéncia fraudulenta ou inclusive

inventada. A novidade comercial ¢ apresentada como uma
verdadeira inovagdo terapéutica, com o mantra “seguro e eficaz”.
Na realidade, a “eficacia” que conduz a autoriza¢do de um novo
farmaco pelo regulador geralmente ndo ¢ mais do que uma
diferenca estatisticamente significativa em rela¢do ao placebo
sobre uma variavel de significado clinico duvidoso (hemoglobina
glicada na diabetes tipo 2, colesterol no risco cardiovascular,
densidade mineral 6ssea em relacdo ao risco de fratura, etc.). Em
ocasides, nem isso: a cada dia é mais frequente a autorizacao de
farmacos avaliados em estudos que sequer possuem grupo
controle.

Muitos farmacos apresentados como grandes avangos resultaram
ser fracassos. Lembremos a cinarizina e os gangliosideos nos
anos oitenta, a calcitonina e o tratamento hormonal substitutivo
nos noventa, os coxibes nos anos 2000, a rosiglitazona ¢ o
oseltamivir nos anos 2010.

Nao se trata de excegdes. Medicamentos que sdo objeto do maior
numero de prescrigdes atualmente ndo demonstraram mais do
que leves diferencas, estatisticamente significativas (quase
sempre sobre uma variavel substituta), porém clinicamente
irrelevantes, em ensaios clinicos controlados com placebo [3].
Exemplos bem conhecidos sio os farmacos ISRS para a
depressdo, as estatinas para o risco cardiovascular, ou os
bifosfonatos, anticorpos monoclonais e outros para a prevengao
de fraturas. Outros, simplesmente ndo demonstraram
superioridade em relagdo ao placebo: os analgésicos opioides sdo
ineficazes para a dor cronica, a gabapentina e a pregabalina ndo
se diferenciam do placebo na dor lombar por suposta
radiculopatia, a quetiapina ¢ ineficaz na insonia...

O consumo de medicamentos aumenta sem cessar. As mais de
1.000 milhdes de receitas anuais a cargo do SNS refletem 1.000
milhGes de decisdes baseadas no conhecimento.

Quase 10% da populagdo consome cinco ou mais farmacos de
maneira concomitante e continua. De cada 10 cidaddos, trés
tomam algum psicofarmaco, trés um omeprazol, e dois um
medicamento para o colesterol. Cada problema, real ou nao,
recebe seu tratamento. A polimedicagao cresce de forma
galopante. Entre os maiores de 70 anos, a metade toma cinco
medicamentos ou mais. A metade (geralmente, uma mulher)
recebe algum psicofarmaco a cada ano. Nesta faixa etaria, uma
em cada quatro pessoas toma um farmaco para a “depressdo”,
também uma em cada quatro toma um medicamento para dormir,
e uma em cada 10 um neuroléptico. E frequente o consumo
simultaneo de dois ou trés psicofarmacos. A maioria dessas
prescrigdes € clinicamente desnecessaria, uma boa parte €
simplesmente temeraria [4]. A mal chamada medicina baseada
em provas convida o médico a considerar as patologias em vez
das pessoas. Nao ha provas nem ensaios clinicos que tenham
demonstrado os efeitos benéficos de tomar cinco ou mais


https://accesojustomedicamento.org/cuando-la-inteligencia-del-sistema-se-deja-en-manos-de-la-industria/

medicamentos por dia. O que se sabe € que a polimedicagao
aumenta o risco de sofrer alguma doenga que obrigue a ir a um
servico de urgéncias, de ser internado em um hospital ou de
declinio funcional.

As consequéncias sdo graves. Entre 15% e 20% das visitas a
servigos de urgéncias sdo atribuiveis a efeitos adversos de
medicamentos (EAM), cuja prescri¢do deveria ter sido evitada
em dois tergos dos casos [5].

Dos mais de 5 milhdes de internagdes hospitalares anuais na
Espanha, entre 500.000 e 800.000 sdo atribuiveis a EAM. Um em
cada cinco pacientes hospitalizados sofre um EAM
potencialmente grave. O niumero anual de mortes em hospital
atribuiveis a EAM ¢ no minimo de 16.000 [6]. Os neurolépticos
em pessoas idosas causam milhares de mortes por ano [7]. A cada
ano na Espanha ocorrem dezenas de milhares de casos de
hemorragia grave causados por medicamentos que
frequentemente o paciente ndo necessitava. Dos 60.000 casos
anuais de fratura de fémur, 15.000 sdo atribuiveis a
medicamentos, a maioria deles desnecessarios ou
contraindicados em quem os recebia. A lista € interminavel: uma
proporgao significativa dos casos de pneumonia, cancer, infarto
do miocardio, AVC, insuficiéncia cardiaca, fibrilagdo atrial,
insuficiéncia renal, diabetes, deterioracdo cognitiva ¢ deméncia
sdo atribuiveis a EAM. Centenas de milhares de pessoas -talvez
um milhdo- sofreram altera¢des de sua sexualidade causadas por
farmacos. Ndo sabemos quantos casos de violéncia, agressio e
suicidio sdo atribuiveis aos farmacos ISRS e outros [8].

Com demasiada frequéncia, a origem farmacoldgica da doenca ¢é
desconhecida pelo médico, pouco conscientizado por sua
formagdo e por sua empresa (o sistema sanitario) para suspeita-
la, avalia-la e corrigi-la.

A gestdao do conhecimento sobre os medicamentos

Na Espanha, o médico no sistema sanitario publico pode escolher
entre mais de 3.500 principios ativos diferentes (em 18.000
apresentagdes). A grande maioria dos farmacos sdo copias de
outro comercializado anteriormente com o qual competem, de
modo que se multiplica a pressdo promocional. Ou seja, o
proprio sistema sanitario semeia o caos na gestdo do
conhecimento, pois se torna impossivel uma selegdo bem
informada do que é mais adequado para cada paciente.

A influéncia do mercado colore tudo: ensino de graduagéo,
formacdo especializada, sociedades médicas, gestores do sistema,
reguladores, meios de comunicagao e politicos. A gestdao do
conhecimento ¢é essencial e, no entanto, € deixada nas maos de
uma industria que dedica a promogao comercial trés ou quatro
vezes o que dedica a pesquisa e desenvolvimento.

A informagao sobre novos e antigos medicamentos que chega ao
médico ¢ gerada pela industria farmacéutica. Entende-se que um
vendedor nunca destaque as fraquezas ou inconvenientes de seu
produto. Mas ndo se entende que o sistema sanitario ndo o faca, e
compre ilusdo a preco de ouro.

O mercado de medicamentos € atipico em um aspecto
fundamental. O vendedor ¢é \inico, mas o comprador acaba sendo
trés: um, o prescritor, decide o que se compra, mas ndo consome
nem paga; outro, o paciente, consome e ndo paga (de forma
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direta) ou paga pouco, e um terceiro, o sistema financiado com
impostos, ou seja, a cidadania, que ndo decide nem consome,
mas paga. Trata-se de uma situagdo muito mais favoravel para o
vendedor do que a tradicional lei da oferta e da demanda. A
empresa de conhecimentos “sistema sanitario” ndo possui um
departamento centralizado de compra de suas matérias-primas
(entre elas, os medicamentos); centenas de milhares de
profissionais sdo os que decidem de forma individual a aquisigao
das matérias-primas. Nenhuma empresa permitiria que aqueles
que decidem a aquisi¢do de matérias-primas recebessem dinheiro
em espécie ou beneficios (viagens, etc.) dos fornecedores.

Esses profissionais estdo submetidos a um intenso bombardeio de
promogdo comercial. Uma promog¢ao cujo custo atinge em um
ano cifras superiores ao custo de todos os antincios em todas as
cadeias de televisdo convencional de todos os produtos, sejam
automoveis, alimentos, perfumes, etc., se forem contabilizados os
gastos de pessoal. A pressdo promocional é tdo potente e, ao
mesmo tempo, sutil, que muitos médicos ndo tém consciéncia de
sua influéncia. Ainda que ndo recebam representantes comerciais
dos laboratorios, sua influéncia é um aroma anestesiante que
penetra por toda parte. A linguagem parece cientifica, mas
deforma até a mentira: o conceito de “eficacia” como garantia de
melhora ou cura, a exageragao de fatores de risco, a invengao de
doengas, o desprezo, a minimizagao e a ocultagdo dos efeitos
adversos, em definitiva, o convite a ser um médico-robo que
aplica as recomendagdes das diretrizes de pratica clinica do
mesmo modo a todos os pacientes, acredita que todos os
problemas tém sua “solu¢@o” farmacolodgica e prescreve a mesma
dose a uma pessoa de 50 kg que a uma de 100.

O que se pode fazer

Parece-me oportuno e necessario debater e propor medidas que
poderiam limitar a influéncia do mercado sobre a prescri¢do e o
consumo de medicamentos, assim como suas nefastas
consequéncias.

Em primeiro lugar, é necessaria uma normativa sobre as relagdes
com a industria de profissionais, sociedades médicas, institui¢des
publicas (e suas fundagdes) e privadas (jornadas, reunides e
campanhas informativas de institui¢des e hospitais publicos). Por
exemplo, poderiam ser exploradas novas formas de contrato que
excluem explicitamente a aceitacdo de vantagens econdmicas
(em dinheiro ou sob qualquer outra forma), em troca de
beneficios que estimulem a formagao continuada independente
da indtstria.

Em segundo lugar, parece-me necessario definir alguns objetivos
basicos. Esta claro que ¢é preciso garantir o acesso a todos os
tratamentos de que os pacientes necessitem. Mas quando
constatamos que o sistema sanitario ¢ um importante gerador de
doenga, incapacidade e morte, a prioridade neste campo deve ser
promover a prescrigdo saudavel: retirar os medicamentos
ineficazes e os desnecessarios para o paciente, evitar doses
elevadas e duracdes excessivas, ajustar os tratamentos existentes
e, em geral, evitar a prescrigdo por reflexo espinhal.

Ha muitas possibilidades e oportunidades para que a prescrigdo
de medicamentos no SNS seja mais saudavel [9]. Para isso, €
preciso revisar as politicas de pesquisa clinica, impulsionar
decididamente a sele¢do de medicamentos no conjunto do SNS,
proibir a atividade comercial nos centros do SNS, estabelecer



sistemas de informacao sobre medicamentos e terapéutica
proprios do SNS, que a formagao continuada seja desenvolvida a
margem da industria farmacéutica e sem interferéncias
comerciais, tudo isso unido ao desenvolvimento de uma cultura
de avaliagdo dos resultados em saude.

Pesquisa clinica em terapéutica

Nao ¢ uma boa noticia que a Espanha seja lider europeu na
realizacao de ensaios clinicos, como assinala triunfalmente a
Farmaindustria [10]. A prioridade na pesquisa terapéutica nao ¢
vender pacientes/cidaddos como mercadoria a empresas que
desenvolvem farmacos que raramente sdo verdadeiras inovagoes.
Os ensaios clinicos -um passo imprescindivel na avaliacao de
intervengoes terapéuticas- sao realizados em populagoes
selecionadas, sdo de curta duragdo e geralmente controlados com
placebo, avaliam doses excessivamente altas e carecem de poder
estatistico para identificar efeitos adversos; ndo orientam sobre a
terapéutica. Além disso, sdo objeto de publicagéo seletiva,
manipulagdo, fraude e inclusive pura invengdo. Os ensaios
clinicos ndo produzem “evidéncias”, sdo apenas hipdteses no
melhor dos casos.

A prioridade da pesquisa promovida pelo sistema sanitario deve
ser comprovar a efetividade e a seguranga dos novos farmacos
oferecidos pelas companhias na pratica clinica real, em
comparagdo com outros tratamentos disponiveis, com especial
atengdo ao efeito da dose, com avaliagdo de efeitos a longo
prazo. Mais do que a eficacia do medicamento, deve-se avaliar
como os pacientes se sentem, funcionam e sobrevivem. Esta é
uma responsabilidade do sistema sanitario, especialmente urgente
com os farmacos oncoldgicos ¢ para doengas raras, embora
também necessaria quando um novo farmaco pode parecer
melhor do que os anteriormente disponiveis.

Selecdo dos medicamentos

Nunca se demonstrou que dispor de um niimero ilimitado de
medicamentos melhore a saude da populagdo. Ao contrario, os
medicamentos ndo essenciais [11] causam confusido em todos os
niveis da cadeia do medicamento (regulagdo, financiamento,
prescrigdo, dispensagdo e consumo). A sele¢do de medicamentos
ndo ¢ um exercicio de austeridade, mas de inteligéncia clinica e
institucional. Permite concentrar o conhecimento no que ¢
realmente importante. A Guia Terapéutica para Ateng@o Primaria
da semFYC, por exemplo, aborda mais de 400 problemas de
satde na ateng@o primaria, para os quais propde varias
alternativas, embora no total ndo cite mais do que cerca de 400
farmacos diferentes. Se fossem excluidos os medicamentos
supérfluos do financiamento, a pressdo comercial seria reduzida
em grande medida.

Informacdo relevante e orientada a prescri¢do sauddavel

A Lei do Medicamento [12] prevé em seu artigo 77 (“Garantias
das administrag¢des publicas”) que “as administragdes publicas
competentes nos ambitos sanitario e educativo dirigir-se-ao a
implementar um sistema agil, eficaz e independente que assegure
aos profissionais de saude informagdo cientifica atualizada e
objetiva dos medicamentos e produtos sanitarios”, e, entre
outros, que “promoverdo a publica¢do de guias farmacologicas
e/ou farmacoterapéuticas para uso dos profissionais de saude”. O
descumprimento desse preceito pelas instituicdes do Estado é
evidente.
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Meédicos prescritores e pacientes devem receber informagdes
sobre medicamentos que sejam confidveis, relevantes e
inclinadas a promover a prescrigao saudavel. Que ndo evite as
comparagoes entre alternativas similares (algo que ndo fazem
nem a inddstria nem o regulador, por exemplo, na bula). E
conveniente que nela participem pesquisadores experientes que
sejam capazes de identificar os truques utilizados para “dourar a
pilula”. Deve estar adequadamente inserida nos sistemas de
prescri¢ao eletronica.

Formacgdo Médica Continuada independente da industria

Para os profissionais, a formacao continuada é necessaria e
constitui uma obrigagdo ética. Porém, sua empresa, isto €, o
sistema sanitario, ndo a garante. Além disso, deixa-a nas maos de
um fornecedor de uma matéria-prima essencial para sua
atividade, algo que nenhuma empresa privada faria. O que
pensariamos se o Estado delegasse a educacdo da populagéo
sobre o consumo de bebidas alcoolicas a um fabricante de
bebidas? Em 2020, o Congresso dos Deputados aprovou o plano
da Comissdo para a Reconstrug@o Social ¢ Econémica, que inclui
esta proposta: “Tomar medidas para o financiamento publico da
formagdo continuada dos profissionais de saude a cargo das
administracdes publicas”, e proibir o “financiamento dessas
atividades, direta ou indiretamente, pela industria”. Até onde sei,
nada mudou nesses cinco anos.

A FMC deve ser protagonizada pelos profissionais do sistema,
deveria estar baseada nos problemas mais do que nos farmacos e
deveria estar ligada a pesquisa sobre resultados.

Para preparar esta mesa redonda, Ermengol Sempere me enviou
uma citagdo de Byung-Chul Han em seu livro O espirito da
esperanca [13] e sua bela referéncia a Albert Camus: “Da mais
profunda desesperanca nasce também a esperanga mais intima. A
esperanga nos langa ao desconhecido, nos coloca no caminho do
novo, do que jamais existiu. Um presente que nao sonha
tampouco gera nada novo. Se ndo ha futuro, é impossivel
apaixonar-se. Sem horizonte de sentido é impossivel agir. A
felicidade, a liberdade, a sabedoria, a caridade, a amizade, a
humanidade ou a solidariedade, que Camus ndo se cansa de
invocar, constituem um horizonte de sentido que oferece um
significado e da orientacdo a acdo.”

Pesquisa, selegdo, informagdo e formagdo continuada sdo quatro
areas que me parecem fundamentais se quisermos dar vida a
esperanca. Tenho certeza de que deve haver mais. Para promover
a prescrigdo saudavel de medicamentos € necessaria a agao
profissional, institucional, politica, legislativa, e torna-se
imprescindivel ensaiar medidas radicais (isto €, que vao a raiz).
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Em seu ultimo artigo, Oxman, Chalmers e Glasziou avaliam os
persistentes desafios que € preciso enfrentar para promover a
tomada de decisdes informadas em satde [1].

Os pesquisadores analisam as intervengdes clinicas e as politicas
sanitarias que acabam sendo prejudiciais porque nio se
fundamentam em uma base sélida de evidéncia; e afirmam que as
decisdes informadas aumentam a probabilidade de que os
beneficios de uma intervengdo superem seus efeitos indesejados.
Por essa razdo, sustentam que todas as politicas e praticas
sanitarias devem se apoiar na melhor evidéncia disponivel sobre
seus efeitos.

Os autores destacam que as pessoas tomam decisdes segundo os
efeitos que esperam da terapia selecionada, e assinalam que
dispor de informag@o confiavel sobre a probabilidade de obter
esses efeitos desejados € essencial para tomar decisdes
informadas, embora, por si s6, essa informag@o nio seja
suficiente.

Outras dificuldades que impedem o uso de avaliagdes sobre 0s
efeitos das intervengdes sanitarias ao fundamentar politicas e
praticas incluem:

* Consideracdo inadequada dos efeitos nocivos das intervengdes
* Avaliagdes enviesadas dos efeitos das intervengdes

* Conflitos de interesse

* Relatorios enviesados das pesquisas

* Relatorios deficientes das pesquisas

* Revisdes deficientes

* Revisdo por pares ineficaz e ineficiente
* Falta de atualizagdo das revisdes

* Duplicagdo desnecessaria de esforcos

* Informagdo incorreta

* Acesso limitado a informagdo confiavel sobre os efeitos das
politicas e praticas

* Lacunas entre as recomendagdes baseadas em evidéncia e a
pratica profissional

» Formulacdo de politicas com informagao insuficiente

* Falta de participacdo dos pacientes e do ptblico na tomada de
decisdes

O artigo aborda as interven¢des em saude de forma ampla, desde
decisdes individuais como os tratamentos farmacoldgicos ou as
dietas, até as politicas orientadas a saude populacional. O artigo
também descreve a trajetoria historica dos autores, que, na
década de 1970, comegaram a questionar a autoridade e a opinido
de especialistas que ndo contavam com evidéncia sélida, o que
impulsionou esforgos colaborativos para melhorar a avaliagdo
das intervengdes em saude. A comunidade cientifica reconhece
esses problemas. Embora nas ltimas cinco décadas tenham
ocorrido avangos significativos em dire¢do a decisdes sanitarias
mais bem informadas, ainda ha limitagdes.

Apesar de que, desde a década de 1980, houve um crescimento
exponencial das revisdes sistematicas, numerosos estudos



continuam sem aplicar métodos rigorosos. Além disso, a
comunidade cientifica duplica esforcos desnecessariamente. As
barreiras de comunicagdo e 0s custos restringem o acesso a
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revisdes de qualidade. Consequentemente, muitas das decisoes
em saude continuam carecendo de um respaldo sistematico,
atualizado e confiavel.

Tabela 1. Desafios-chave para os financiadores da pesquisa, as editoras, as institui¢des académicas, os prestadores de atencdo a saude,
0s governos ¢ as colaborac¢des que tém como objetivo promover decisdes informadas sobre a satde

Quem?

Desafios chave que devem ser abordados

e Fortalecer a participacdo inclusiva para estabelecer prioridades e a revisdo por pares das solicitagdes de subsidios

Financiadores da ou bolsas

pesquisa

e Adotar e aplicar politicas de pesquisa baseadas na evidéncia

e Apoiar as avaliagdes do impacto das intervengdes para abordar os problemas que se incluem neste comentario

e Melhorar a eficacia e a eficiéncia da revisdo por pares das revistas médicas

e Fortalecer a identificagdo e a gestdo dos conflitos de interesse

Editoras

e Avaliar o efeito dos relatorios que sdo apresentados, da revisdo por pares posterior a publicagdo, e de outros

modelos de publica¢@o para melhorar a qualidade e o acesso a evidéncia que surge da pesquisa

e Mudar a forma como os pesquisadores sdo avaliados, de recompensar a quantidade e a competi¢do para
recompensar a qualidade, a relevancia e a colaboracéo

Instituicoes

A4 remunerados e cobrando tarifas elevadas
académicas

e Recuperar as publica¢des geridas por editoras comerciais, que obtém grandes lucros utilizando pesquisadores nao

e Desenhar, avaliar e implementar estratégias eficazes para fomentar o pensamento critico desde a escola primaria

até o ensino superior e além

Assumir a responsabilidade e prestar contas sobre a implementagéo de sistemas de saide que continuam aprendendo

para:

Prestadores de
atencio a saude

e Reduzir as lacunas entre as recomendagdes baseadas na evidéncia e a pratica profissional

e Garantir a participag@o dos pacientes e do publico nas decisdes clinicas ¢ nos servigos de saude

e Realizar pesquisas para reduzir a incerteza nos efeitos das intervengdes clinicas e de implementagéo

e Assumir a responsabilidade de abordar os mesmos desafios-chave de outros financiadores de pesquisa e

prestadores de atengdo a satde, e prestar contas

e Apoiar a publicagdo e difusdo, ndo comercial e de acesso aberto, de informagdo confiavel sobre os efeitos das

politicas e praticas
Governos

e Adotar e implementar processos justos com participagdo publica para garantir que:

o As decisdes sobre politicas se baseiem em revisdes sistematicas de pesquisas relevantes e

o Os efeitos da implementagdo de politicas sejam avaliados quando existirem incertezas importantes

Os pesquisadores, editores, profissionais da saude, formuladores de politicas, pacientes e o publico devem colaborar

dentro e entre organizagdes e redes para:

e Persuadir os financiadores da pesquisa, editores, institui¢des académicas, prestadores de atengdo a satide e

Colaboradores .
anteriormente

governos a assumirem a responsabilidade e prestarem contas ao abordar os desafios-chave mencionados

® Preparar, atualizar e difundir revisdes sistematicas e guias de alta qualidade, e reduzir a duplicacdo desnecessaria

de esforgos

Fonte: Traduzido pela equipe editorial de Salud y Farmacos a partir da Tabela 1 original de Oxman A, Chalmers I, Glasziou P. Promoting informed
health choices: the long and winding road. Journal of the Royal Society of Medicine; 2025, Vol. 118(11): 358-372 [1].

Segundo os autores, o problema central ¢ a dependéncia acritica
de opinides mal fundamentadas. Em particular, a analise aponta
que as autoridades selecionam a evidéncia de forma enviesada
e/ou que ndo sdo explicitas ao apresentar a base cientifica
verificavel de suas afirmagoes.

Em um contexto politico marcado pelo aumento do autoritarismo
e da desinformagao, os autores alertam que esse problema
adquire relevancia crescente, ndo apenas no ambito sanitario,
mas também em todas as decisdes que influenciam a saude
individual e coletiva, e convidam a colaboragdo e a agdo coletiva

para enfrentar desafios tdo complexos como as pandemias, as
desigualdades massivas, a resisténcia aos antimicrobianos, o uso
insustentavel dos recursos e as mudangas climaticas (ver quadro

1.

Finalmente, os autores encerram citando Chalmers: «as boas
intengdes e as teorias plausiveis sdo insuficientes para selecionar
politicas e praticas que protejam, promovam e restabelecam a
satide. A humildade e a incerteza sdo condigdes prévias para
realizar avaliagdes imparciais dos efeitos das prescri¢des e
proibicdes que sdo ditadas pelos responsaveis politicos e pelos



profissionais». «Os interesses do publico serdo atendidos de
forma mais responsavel e ética quando a pesquisa desenhada
para reduzir a probabilidade de ser enganado por vieses e pela
influéncia do acaso se torne um elemento esperado da pratica
profissional e da formulagdo de politicas, e ndo seja considerada
um complemento opcionaly» [2].
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Resumo

Antecedentes: O uso de modelos de linguagem de grande porte
(large language models ou LLM) por parte dos pesquisadores em
satide mental esta aumentando, com o objetivo de melhorar a
eficiéncia. No entanto, esses modelos podem gerar contetido
inventado, mas plausivel (alucinagdes). Uma forma frequente de
alucinag@o ¢ a producdo de citagdes bibliograficas inventadas,
que ndo podem ser rastreadas até chegar as publicagdes reais.
Estudos prévios exploraram a fabricacdo de citagdes em
diferentes disciplinas, mas ainda no esta claro se a precisdo das
citacdes que aparecem nos resultados de LLM varia
sistematicamente dependendo do tema dentro de um mesmo
campo, conforme sua visibilidade ptblica, maturidade cientifica
e especializagdo.

Objetivo: Este estudo pretende analisar a frequéncia e a natureza
da fabricagdo de citagdes, bem como os erros bibliograficos nos
resultados do GPT-40 (Omni) quando utilizados para gerar
revisoes bibliograficas sobre temas de saude mental que diferem
na familiaridade do publico e na maturidade cientifica. Também
avaliamos se investigar com maior especificidade (geral vs.
especializada) influencia as taxas de fabricag@o ou precisdo.

Métodos: Em junho de 2025, solicitou-se ao GPT-40 que gerasse
seis revisoes bibliograficas (aproximadamente 2.000 palavras;
>20 citacdes) sobre trés transtornos com diferentes niveis de
reconhecimento publico e cobertura de pesquisa: transtorno
depressivo maior (alto), transtorno de compulsdo alimentar
(moderado) e transtorno dismorfico corporal (baixo). Cada
transtorno foi revisado com dois niveis de especificidade: uma
visdo geral (sintomas, impacto e tratamentos) e uma revisao
especializada (evidéncia de intervengdes digitais). Todas as
citagdes (N = 176) foram extraidas e verificadas
sistematicamente por meio do Google Scholar, Scopus, PubMed,
WorldCat e bases de dados das editoras. As citacdes foram
classificadas como inventadas (sem fonte identificavel), reais

com erros ou totalmente precisas. Foram utilizados testes de qui-
quadrado para comparar as taxas de invengao e precisdo por
transtorno e tipo de revisdo.

Resultados: O GPT-40 gerou 176 citagdes para as seis revisoes;
35 (19,9%) foram inventadas. Entre as 141 cita¢des reais, 64
(45,4%) continham erros, com maior frequéncia envolvendo
dados digitais incorretos ou invalidos. As taxas de citagdes
inventadas diferiram significativamente conforme o transtorno
(22 =13,7; P=0,001), com taxas mais altas para o transtorno de
compulsdo alimentar (17/60, 28%) e o transtorno dismoérfico
corporal (14/48, 29%) do que para o transtorno depressivo maior
(4/68, 6%). Embora, no geral, ndo tenham sido observadas
diferencas na invengdo de citagcdes conforme o tipo de revisao,
analises estratificadas mostraram mais citagdes inventadas nas
revisdes especializadas em comparagao com as gerais para o
transtorno de compulsdo alimentar (11/24, 46% frente a 6/36,
17%; P =10,01). As taxas de precisdo também variaram conforme
o transtorno (¥22 = 11,6; P = 0,003), sendo mais baixas para o
transtorno dismorfico corporal (20/34, 59%) e mais altas para o
transtorno depressivo maior (41/64, 64%). Para alguns
transtornos, as taxas de precisdo variaram conforme o tipo de
revisdo, incluindo maior precisdo nas revisdes gerais sobre
transtorno depressivo maior (26/34, 77% frente a 15/30, 50%; p
=0,03).

Conclusdes: A fabricacao de citagdes e os erros bibliograficos
continuam sendo frequentes nos resultados gerados pelo GPT-40,
nos quais quase dois tercos das citagcdes sdo falsas ou imprecisas.
A confiabilidade variou sistematicamente conforme a
familiaridade com o transtorno e a especificidade da solicitagao,
com maior risco em temas de saude mental menos visiveis ou
mais especializados. Esses achados destacam a necessidade de
elaborar cuidadosamente as solicitagdes, de que uma pessoa
verifique rigorosamente todas as referéncias geradas pelo
modelo, e de que revistas e institui¢des oferecam maiores
garantias para proteger a integridade da pesquisa & medida que os
LLM sdo integrados a pratica académica.


https://mental.jmir.org/2025/1/e80371/

Boletim Farmacos: Etica 2026; 4(2)
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Quando meu marido Woody morreu por suicidio em 2003,
apenas cinco semanas apos lhe terem prescrito Zoloft (Sertralina)
para insonia, todo o meu mundo desmoronou. Eu ndo era médica
nem especialista em politicas publicas — eu era sua esposa. Mas
aquele momento me langou em uma luta que eu nunca pedi: uma
jornada de duas décadas através de litigios, advocacia em saude
publica e os profundamente falhos sistemas de supervisdo da
seguran¢a de medicamentos. Minha formagdo profissional em
publicidade e marketing me deu uma perspectiva diferente,
mostrando como narrativas sdo construidas, repetidas e vendidas
ao publico. A teoria do desequilibrio quimico ndo era apenas uma
ideia médica; era uma estratégia de marketing, repetida até se
tornar “verdade”.

Quimicamente Desequilibrado, de Joanna Moncrieff, ¢ ao
mesmo tempo validante e perturbador. Moncrieff, uma psiquiatra
respeitada e professora do University College London, expde
meticulosamente como a hipdtese da serotonina na depressao
ganhou destaque sem um suporte cientifico robusto. Sua revisdo
guarda-chuva de 2022, publicada na revista Molecular
Psychiatry, concluiu que ndo havia evidéncia consistente ligando
baixos niveis de serotonina a depresséo [1]. Apesar das criticas,
ela reforca essa posigdo aqui, ilustrando claramente como a
narrativa do desequilibrio quimico se consolidou na industria da
satde mental por meio de marketing estratégico, e ndo de ciéncia
definitiva. Ela aponta, por exemplo, para a analogia
frequentemente repetida de que a depressao ¢ “como diabetes” e
os antidepressivos sdo “como insulina” — uma comparagao
simples e memoravel que teve origem em campanhas de relagdes
publicas farmacéuticas, ndo em evidéncia revisada por pares.

Moncrieff recorre a uma ampla gama de fontes — desde
reanalises de ensaios clinicos marcantes até materiais de
marketing, documentos regulatorios e relatos de pacientes —
entrelagando-os em uma narrativa tao acessivel quanto
inquietante. Ela é mais incisiva ao destrinchar como escolhas
sutis de linguagem, repeticao e relato seletivo de dados
moldaram ndo apenas a opinido publica, mas também diretrizes
clinicas. Ao mostrar como alegac¢des de marketing foram
perfeitamente integradas ao ensino médico, folhetos para
pacientes e mensagens de saude publica, ela demonstra a
facilidade com que “verdades” médicas podem ser fabricadas e
defendidas muito tempo depois de as evidéncias colapsarem.
Esse nivel de detalhe faz do livro ndo apenas uma historia de
uma teoria falha, mas uma dentincia do mecanismo que a
sustenta.

Como alguém que analisou documentos internos farmacéuticos
durante meu processo contra a Pfizer, vi em primeira mao as
mesmas dindmicas que Moncrieff descreve. Ensaios clinicos
frequentemente mostravam beneficio minimo em relagao ao
placebo, com riscos significativos como ideacao suicida ou
sintomas de abstinéncia, deliberadamente minimizados ou
ocultados. O publico, no entanto, recebia uma mensagem
diferente: a depressdo era uma simples deficiéncia quimica
solucionavel com um comprimido. Moncrieff revisita casos
notorios como o Estudo 329 da GlaxoSmithKline, no qual os
resultados de ensaios com Paxil (Paroxetina) em adolescentes
foram manipulados para esconder o aumento do risco de suicidio
e a falta de eficacia [2]. Trata-se de um exemplo que ilustra uma
ma pratica sistémica, ndo isolada.

Além da critica cientifica, Moncrieff aborda a mudanca cultural
em direcdo a medicalizagdo de emogdes humanas normais como
luto, ansiedade e tristeza, transformando-as em “transtornos” que
requerem solucdes farmacéuticas. Até mesmo meu médico tentou
me oferecer um antidepressivo para o luto ap6s a morte do meu
marido. Essa “medicalizagdo progressiva” resultou em
diagndsticos em ascensdo sem melhora correspondente nos
desfechos. Importante destacar que Moncrieff ndo é contra
medicamentos; ela defende transparéncia, consentimento
informado e uma compreensdo mais nuangada dos efeitos dos
farmacos psiquiatricos, pedindo que clinicos e reguladores
priorizem o bem-estar do paciente em vez de narrativas de
marketing.

Para mim, ler Quimicamente Desequilibrado foi tanto uma
confirmagdo quanto um lembrete de por que continuo esse
trabalho mais de vinte anos ap6s a morte de Woody. O livro
deixa claro que o que esta em jogo ndo é apenas a precisdo
académica, mas as realidades vividas por milhdes de pessoas que
recebem prescrigdes de medicamentos psiquiatricos baseadas em
narrativas incompletas ou enganosas. Estamos vendo isso se
desenrolar em tempo real hoje, a medida que esses argumentos
sdo defendidos e repetidos por politicos, consolidando ainda mais
mitos que deveriam ter sido desmantelados ha muito tempo. Ele
nos desafia a fazer perguntas mais dificeis aos nossos sistemas de
saude, aos nossos reguladores e a ndés mesmos, € a imaginar um
futuro em que o cuidado seja fundamentado na honestidade, na
humildade e em uma conexdo humana genuina. Essa ¢ uma
conversa que ja deveria ter acontecido hd muito tempo.
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Com a Cutpula do Clima-COP30 em andamento em Belém, onde
os paises debatem o Plano de A¢do de Saude da OMS, Salud por
Derecho publica hoje o relatorio “Decarbonizing pharma: A
climate-conscious approach to pandemic preparedness”
(Descarbonizar a industria farmacéutica: uma abordagem
climatica para a preparagdo para pandemias), que analisa o
impacto ambiental da inddstria farmacé&utica na resposta as
pandemias e propde medidas concretas para reduzir sua pegada
de carbono.

O relatorio revela que, proporcionalmente as suas receitas, a
indistria farmacéutica gera 55% mais emissdes de gases de
efeito estufa do que a industria automobilistica, tradicionalmente
considerada um dos setores mais poluentes. Esse dado reflete a
intensidade de emissdes do setor, ou seja, a quantidade de CO:
que libera para cada ddlar obtido em receitas. Em conjunto, a
producdo e o consumo de medicamentos e tecnologias de saude
representam uma grande parte das emissdes do setor da saude,
responsavel por cerca de 5% das emissdes globais de carbono.
Grande parte dessa pegada se concentra nas primeiras fases da
producdo - como a sintese quimica e o uso de solventes, que
representam cerca de 80% das emissdes do processo -, assim
como nos laboratérios de pesquisa, que podem consumir entre
cinco e cem vezes mais energia do que um edificio de escritorios
padrdo. Soma-se a isso uma cadeia de suprimentos global e
fragmentada, onde o transporte internacional multiplica as
emissdes indiretas.

Durante a pandemia de COVID-19, essa pressao sobre o meio
ambiente disparou. A produgdo e o transporte de vacinas
implicaram milhares de voos e toneladas de residuos plasticos e
quimicos, enquanto apenas a fabricacdo de mascaras descartaveis
acrescentou mais de 18 milhdes de toneladas de dioxido de
carbono. O relatdrio adverte sobre um efeito circular, no qual a
crise climatica aumenta o risco de novas pandemias e as
respostas sanitarias agravam o dano ambiental.

Integrar saude e sustentabilidade

O Plano de Agédo de Satde de Belém, que a OMS apresentou em
13 de novembro de 2025 durante o “Dia da Satde”, busca
fortalecer sistemas de satde sustentaveis, promover cadeias de
suprimento de baixo carbono e fomentar a inovagao tecnologica
verde a partir de principios de equidade e justi¢a climatica.

Essas prioridades coincidem com as recomendagdes de Salud por
Derecho, que também propoe integrar critérios ambientais na
contratacdo publica de medicamentos, reforgar a transparéncia
climatica do setor e fomentar a economia circular por meio da
reutilizacdo e do reposicionamento de farmacos. A organizagéo
também insta a OMS, a Unido Europeia e o Governo da Espanha
a incorporar a sustentabilidade ambiental nas politicas de
preparagdo para pandemias e a reformar a legislagdo
farmacéutica para incluir critérios ecoldgicos na avaliagdo,
fabricacdo e compra de medicamentos.

O estudo indica que entre 35% e 40% das emissdes do setor
poderiam ser reduzidas sem aumentar custos, por meio de
energias renovaveis, solventes menos poluentes ou processos
mais eficientes. Embora a indistria sustente que essas medidas
encareceriam os medicamentos, Salud por Derecho lembra que
os custos da poluiggo ja sdo assumidos pela sociedade - por meio
da gestdo de residuos e dos impactos das mudangas climaticas -,
especialmente nos paises de baixa renda. Por isso, adverte que, se
o custo da transic¢do ecoldgica for transferido para o preco final
dos farmacos, sera necessaria maior transparéncia.

“Nao havera sistemas de satde solidos se ndo abordarmos a
pegada climatica de quem os abastece”, afirma Jaime Manzano,
autor do relatério e pesquisador de Salud por Derecho.
“Enquanto a inddstria farmacéutica continuar alimentando a crise
climatica, estaremos enfraquecendo nossa capacidade de resposta
diante de futuras pandemias. Descarbonizar esse setor ¢ uma
obrigacdo ética e uma questdo de justica sanitaria e climatica”.

Essas demandas se enquadram na agenda climatica mais ampla
impulsionada por Salud por Derecho, que reivindica acelerar a
descarbonizagdo e a redugao de emissdes, manter a meta
europeia de pelo menos 90% até 2040, eliminar os subsidios aos
combustiveis fosseis e destinar pelo menos 50% do proéximo
orcamento europeu a agdo climatica. A organizagdo também pede
apoio aos paises de baixa e média renda para fortalecer sistemas
de satde sustentaveis e adaptados as mudancas climaticas.

Referéncias adicionais:
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A recente criacdo da Comissao Nacional de Bioética no ambito
do Ministério da Saude se apresenta, no discurso oficial, como
um avango institucional destinado a “acompanhar os desafios
éticos do progresso cientifico e tecnoldgico”. No entanto, no
contexto politico, sanitario e social atual, resulta impossivel ler
esta iniciativa de maneira ingénua. A bioética ndo existe no
vazio: insere-se em relagdes de poder, em modelos de Estado e
em projetos de sociedade. E hoje, lamentavelmente, a criagdo
deste Comité parece mais uma operacdo de legitimagdo do que
uma verdadeira aposta pela protecdo da vida e dos direitos.

Em um pais onde se subexecutam programas essenciais de saude,
se desfinanciam hospitais ptblicos, se desmantelam politicas de
medicamentos essenciais e se enfraquece deliberadamente a
soberania sanitaria, soa contraditorio, quando ndo cinico, invocar
a bioética como horizonte moral. Nao ha ética possivel sem
condigdes materiais que a sustentem. Nao ha deliberagdo bioética
genuina quando se esvaziam os sistemas de cuidado, se precariza
os trabalhadores da satide e se abandona os setores mais
vulneraveis.

A bioética, em sua tradi¢do mais robusta, particularmente a
latino-americana, ndo nasceu para adornar decisdes tecnocraticas
nem para oferecer verniz humanista a politicas regressivas.
Nasceu como uma ética situada, critica do poder, comprometida
com a justica social, a equidade, a ndo discriminagdo ¢ a
responsabilidade do Estado na garantia do direito a saude.
Reduzi-la a um comité consultivo, desvinculado da realidade

social e funcional a um modelo de mercado, implica esvazia-la
de seu sentido mais profundo.

O risco central é que este Comité opere como um dispositivo de
neutralizacdo politica: uma bioética procedimental, abstrata, que
discuta dilemas tecnoldgicos enquanto se naturaliza o ajuste; que
reflita sobre inovacgdo enquanto se tolera a exclusao; que fale de
autonomia individual enquanto se destroem as condi¢des
coletivas que tornam possivel escolher. Nesse marco, a bioética
deixa de ser uma ferramenta emancipadora e se converte em um
alibi moral.

Mais ainda, em um cenario de crescente influéncia da industria
farmacéutica e das corporagdes tecnocientificas nas decisdes
publicas, um Comité de Bioética sem independéncia real, sem
participagdo social efetiva e sem ancoragem nos direitos
humanos corre o sério risco de legitimar uma ética funcional aos
interesses do mercado.

Uma bioética sem o povo €, na pratica, uma bioética contra o
povo.

O problema ndo ¢ a existéncia de um Comité Nacional de
Bioética. O problema ¢ para qué e para quem. Se a bioética ndo
interpela o poder, se ndo denuncia as politicas que produzem
dano evitavel, se ndo se posiciona frente a desigualdade
estrutural, entdo ndo ¢ bioética: ¢ administragdo moral do ajuste.

Porque quando o Estado abandona sua responsabilidade de
cuidar, nenhum comité pode falar em nome da ética. E quando a
bioética se cala diante da injustica, deixa de proteger a vida e
passa a gerir a desumanizagao
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Resumo

Objetivo: Avaliar a prevaléncia e a magnitude de conflitos de
interesse financeiros ndo divulgados (COls) entre médicos
autores em periddicos de psiquiatria de alto impacto baseados
nos Estados Unidos.

Desenho: Estudo transversal comparando as declaragdes de
divulgagdo autorrelatadas pelos autores aos periddicos com
pagamentos reportados obrigatoriamente na base de dados Open
Payments.

Métodos: Examinamos artigos de pesquisa original publicados
entre 1 de janeiro de 2020 e 31 de dezembro de 2022 em dois

periodicos de psiquiatria proeminentes baseados nos Estados
Unidos: American Journal of Psychiatry (AJP) e Journal of the
American Medical Association Psychiatry (JAMA-PSY). De
2872 publicagdes analisadas, 74 artigos, com autoria de 27
médicos autores elegiveis baseados nos Estados Unidos,
atenderam aos critérios de inclusdo.

Medidas: de desfecho Total de pagamentos recebidos pelos
autores nos 3 anos anteriores a publicag@o e a propor¢ao de
pagamentos ndo divulgados. Analises adicionais avaliaram os
tipos de pagamento (pesquisa vs geral), caracteristicas
demograficas dos autores e caracteristicas dos estudos associadas
a COIs ndo divulgados.

Resultados: US$4,54 milhdes foram pagos aos autores nos dois
periddicos, dos quais US$645 135 (14,2%) ndo foram
divulgados. Autores do AJP receberam US$205 943 (7,5% do



total de pagamentos) em pagamentos nao divulgados, enquanto
autores do JAMA-PSY receberam US$439 192 (24,8%).
Pagamentos de pesquisa constituiram 82,3% de todos os
pagamentos nao divulgados. O total de pagamentos ndo
divulgados entre os 10 autores com maiores ganhos representou
84,8% (AJP) ¢ 99,6% (JAMA-PSY) de todos os pagamentos ndo
divulgados aos periddicos. Quase todos os pagamentos ndo
divulgados, 96,2%, foram feitos a autores que conduziam ensaios
clinicos randomizados.

Conclusoes: Conflitos de interesse financeiros ndo divulgados
substanciais foram identificados entre os 10 autores com maiores
ganhos em periodicos de psiquiatria de alto impacto. Esses
achados destacam riscos potenciais para a transparéncia e
integridade da pesquisa. Mais pesquisas sdo necessarias para
avaliar a eficacia das politicas de divulgacdo e desenvolver
mecanismos para mitigar COIs na pesquisa psiquiatrica.

Nota de Salud y Farmacos: STAT News [1] publicou uma nota
que amplia o resumo do artigo. Entre os que receberam
pagamentos ndo declarados, 80% dos autores que contribuiram
para JAMA Psychiatry e 36,3% dos que escreveram para
American Journal of Psychiatry receberam pagamentos ndo
declarados superiores a US$ 5.000, que, segundo o limite dos
National Institutes of Health, é considerado um sinal de
“interesse financeiro significativo”. Além disso, 42% dos autores
que publicaram no JAMA Psychiatry ¢ 73% dos que
contribuiram para o AJP receberam pagamentos ndo declarados
que contrariavam as politicas da revista.

Os autores do artigo observaram que os pagamentos podem estar
subestimados, pois as empresas podem atrasar a apresentacdo de
relatdrios por até quatro anos, o que significa que alguns
pagamentos realizados durante esse periodo de trés anos podem
ndo ter sido publicados.

No ano passado, uma analise revelou que quase 60% dos
especialistas que revisaram manuscritos para quatro importantes
revistas médicas receberam pelo menos um pagamento da
industria durante os trés anos anteriores e, no total, os revisores
ou suas institui¢des receberam mais de um bilhdo de dolares de
empresas [2].

Ha quatro anos, uma analise revelou que dois ter¢os de nove
livros didaticos muito reconhecidos de psicofarmacologia tinham
pelo menos um editor ou autor que recebia pagamentos pessoais
de empresas farmacéuticas [3]. Os autores destacaram o papel
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importante que os livros didaticos desempenham na formagao de
estudantes de medicina e durante a residéncia.

Nesse mesmo ano, outra analise revelou que 15% dos autores de
editoriais que acompanhavam estudos sobre farmacos e
dispositivos cardiacos em revistas médicas de prestigio tinham
vinculos financeiros com as empresas que patrocinavam os
ensaios clinicos, mas ndo revelaram essas relagdes [4].

Neste ultimo estudo, os pesquisadores descobriram que 100%
dos pagamentos aos autores com maiores rendimentos que nao os
declararam provinham de patrocinadores da industria, sendo as
empresas farmacéuticas responsaveis por mais de 95% dos
pagamentos ndo declarados, e os fabricantes de dispositivos pelo
restante.

A alta prevaléncia de conflitos de interesse financeiros nao
declarados destaca a necessidade de melhorar as estratégias para
mitigar esses conflitos, tanto na literatura revisada por pares
quanto nos livros didaticos, ja que as politicas atuais de
divulgagdo tém se mostrado insuficientes.

O que fazer entdo? Os autores sugeriram que as revistas exijam
que os autores, ao submeter manuscritos, fornecam links para a
base de dados Open Payments, para que os vinculos financeiros
possam ser analisados com facilidade. No entanto, como em
qualquer estudo, também existem limita¢des. Os autores
reconheceram que seus achados podem néo ser aplicaveis a
outras revistas.
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Em 1966, o The New England Journal of Medicine (NEJM)
publicou um relatério que revelou graves abusos em 22 estudos
clinicos realizados com consentimentos inadequados. Em 1972, a
exposi¢do publica do estudo Tuskegee aprofundou a crise ética, e
o Congresso respondeu com a aprovacdo da National Research

Act em 1974, que institucionalizou os Comités de Revisdo
Institucional (IRB, do inglés Institutional Review Board, também
conhecidos como Comités de Etica em Pesquisa — CEP) para
pesquisas financiadas com recursos federais.

O modelo original exigia que esses comités fossem
independentes e multidisciplinares, realizando uma avaliacao
prospectiva dos riscos, beneficios e processos de consentimento.
A FDA manteve a competéncia sobre a aprovacao de



medicamentos, enquanto os IRBs protegiam os participantes
durante a fase experimental.

Durante décadas, universidades e hospitais administraram a
maioria dos IRBs sob estruturas sem fins lucrativos. No entanto,
o crescimento da industria farmacéutica e a competigdo para
comercializar medicamentos rapidamente fizeram com que
patrocinadores pressionassem os IRBs a aprovar ensaios clinicos
o mais rapido possivel. Nesse contexto, surgiu em Olympia,
Washington, o Western Institutional Review Board, fundado pela
endocrinologista Angela Bowen, baseado em um modelo de
pagamento por servico. Esse modelo abriu caminho para a
comercializacdo da revisdo ética.

Em 2004, a FDA aprovou o antibidtico Ketek. Pouco depois,
surgiram relatos de insuficiéncia hepatica ¢ mortes. Investigagdes
posteriores revelaram irregularidades nos ensaios clinicos e
falhas na supervisdo ética dos protocolos. O Congresso analisou
o papel do IRB com fins lucrativos Copernicus, que
posteriormente se integrou ao Western Institutional Review
Board—Copernicus Group, ou WCG Clinical. Em uma audiéncia
do Congresso dos Estados Unidos em 2008, executivos do
Copernicus IRB reconheceram que nao alertaram a FDA, apesar
de terem identificado multiplas violagdes do protocolo no ensaio
clinico com o antibidtico Ketek. Esse episddio intensificou as
criticas estruturais a revisdo ética comercial.

Em 2007, a empresa de capital privado Boston Ventures adquiriu
o Western Institutional Review Board. Em 2012, a Arsenal
Capital Partners comprou o Western ¢ o Copernicus ¢ fundiu
ambas as entidades para formar o WCG Clinical (Western
Institutional Review Board—Copernicus Group). A nova
organizagdo adotou uma estratégia agressiva de expansio e
adquiriu mais de 30 empresas voltadas ao recrutamento, desenho
de estudos, monitoramento de dados e imagem médica. Essa
integragao vertical transformou o0 WCG em um fornecedor
completo do ecossistema de ensaios clinicos.

Paralelamente, a Advarra emergiu como concorrente dominante
sob um modelo semelhante, apoiado por capital privado. Até
2023, ambas as entidades concentravam a maior parte dos
ensaios farmacologicos revisados por comités com fins lucrativos
nos Estados Unidos.

Na década de 2010, a Novo Nordisk desenvolveu a semaglutida e
a comercializou como Ozempic, inicialmente para diabetes, e
posteriormente como Wegovy e Rybelsus para o tratamento da
obesidade. O medicamento alcangou sucesso global e
impulsionou a rapida expansdo de suas indicacdes terapéuticas,
incluindo doengas hepaticas e renais. Em 2019, a Novo Holdings
(empresa controladora) participou, junto com a Arsenal Capital
Partners, da recapitalizacdo do WCG e passou a ter
representantes em seu conselho.

Segundo o The New York Times, a Novo se recusa a divulgar
quais comités de ética em pesquisa seleciona. O jornal
identificou que os nomes dos comités revisores sdo removidos de
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uma base de dados federal online por serem considerados
confidenciais. No entanto, documentos obtidos pelo jornal
revelaram que o WCG revisou e aprovou muitos ensaios clinicos
patrocinados pela Novo Nordisk.

Nos seis anos desde que sua empresa controladora investiu no
comité, a Novo selecionou o WCG Clinical para revisar mais de
45 protocolos - um aumento significativo em comparagdo com
anos anteriores, especialmente em estudos voltados a expansao
do mercado da semaglutida.

Estudos pré-clinicos com semaglutida mostraram tumores em
roedores, o que levou a FDA a incluir um alerta em destaque na
aprovacao regulatoria, embora nao haja evidéncia conclusiva de
que o mesmo ocorra em humanos. Posteriormente, mais de 2.300
acdes judiciais federais alegaram eventos adversos como
paralisia intestinal, lesdes na vesicula e obstrugdes intestinais.
Advogados questionaram a profundidade da avaliagdo inicial de
seguranca. A Novo defendeu a integridade de seus processos e
afirmou que seus parceiros seguem rigorosos padrdes
regulatorios.

Paralelamente, ex-funcionarios da Advarra relataram pressao
para acelerar a revisdo de consentimentos informados devido a
métricas de produtividade e possiveis incentivos baseados em
volume. A direg¢@o negou a existéncia de metas formais.
Reportagens também documentaram tensdes internas e conflitos
trabalhistas no WCG. O modelo comercial priorizou rapidez nas
respostas e expansdo de servigos, enquanto a supervisdo federal
permaneceu fragmentada e houve pouca avaliagdo direta da
qualidade das deliberagdes dos IRBs.

No conjunto, essa evolugdo historica mostra uma transi¢do de um
sistema académico centrado na independéncia dos comités para
um modelo corporativo verticalmente integrado e apoiado por
capital privado.

A convergéncia entre patrocinadores farmacéuticos e entidades
revisoras evidencia conflitos de interesse estruturais e problemas
de transparéncia e rigor metodoldgico que afetam a integridade
cientifica e a seguranga dos participantes dos ensaios clinicos. A
estrutura normativa baseia-se na autorregulacdo e na presungio
de adesdo a principios éticos, mas ndo define padrdes
operacionais especificos sobre a qualidade das avaliagdes
técnico-cientificas, o tempo adequado para revisoes rigorosas ou
métricas efetivas de independéncia.

Essa trajetoria historica explica o debate atual sobre a capacidade
do sistema e das autoridades reguladoras de proteger de forma
solida e consistente os direitos dos participantes em ensaios
clinicos.

Fonte Original:
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O desenvolvimento de fArmacos oncologicos passa por uma
transformacdo profunda nos Estados Unidos. O financiamento da
pesquisa oncoldgica mudou substancialmente nas tltimas décadas.
Na década de 1990, o governo federal financiava a maioria dos
ensaios. Hoje, a industria fornece a maior parte dos recursos e
define muitas prioridades.

Segundo uma investigacdo da Bloomberg [1], a inclusdo anual em
estudos oncoldgicos patrocinados pela industria superou 120.000
pacientes no quinquénio mais recente analisado — até 2022 (o
dobro da década anterior), enquanto os ensaios com financiamento
federal permaneceram estaveis em cerca de 15.000 participantes
por ano. Essas diferencas tendem a se ampliar, especialmente
considerando como os recentes cortes orgamentarios afetaram as
subveng¢des do National Institute of Health e reduziram o nimero
de estudos ativos.

Os pagamentos a centros académicos por atividades relacionadas a
ensaios clinicos também aumentaram. Instituigdes como o
Memorial Sloan Kettering Cancer Center mantém sistemas de
revisdo ética e politicas de divulgacdo de conflitos de interesse. Os
médicos geralmente informam se tém conflitos ou receberam
financiamento, mas ndo se costuma divulgar explicitamente as
receitas institucionais derivadas do recrutamento. Paul Sabbatini
reconhece a necessidade de maior transparéncia, especialmente
quando centros com fins lucrativos lideram o recrutamento de
participantes.

Em uma reportagem que analisa o crescimento acelerado dos
ensaios clinicos oncoldgicos financiados pela industria
farmacéutica, ndo apenas em grandes centros médicos, mas
também em clinicas privadas, Melby e R Langreth analisam os
conflitos de interesse que cercam esse modelo e descrevem o caso
de Luke Nordquist, fundador e proprietario da clinica privada
XCancer, localizada em Omaha, Nebraska, como exemplo
representativo dessa transformacao.

Nordquist atrai patrocinadores de ensaios clinicos por sua rapidez
operacional e faz parte dos profissionais de saude considerados
estratégicos pela Novartis [1]. Sua equipe pode iniciar um ensaio
clinico em duas semanas, enquanto centros académicos
tradicionais podem levar varios meses, devido a estruturas
administrativas complexas e revisdes internas extensas. Essa
rapidez torna essas clinicas parceiras estratégicas para os
patrocinadores.

Esse modelo reflete uma mudanga estrutural: clinicas privadas
impulsionam um mercado em expansdo que atualmente inclui
cerca de 2.400 ensaios clinicos oncoldgicos ativos, em comparagao
com 400 no ano 2000.

As empresas farmacéuticas destinam cerca de US$ 80 bilhdes
anuais a pesquisa clinica em oncologia. Essa expansdo acelerada
gera oportunidades, mas também importantes tensoes €ticas.

Os ensaios clinicos oferecem aos pacientes acesso a terapias
inovadoras sem custo direto e as empresas a possibilidade de obter
aprovacdes regulatorias e grandes beneficios econdmicos. No
entanto, o volume de investimento cria incentivos financeiros tdo
significativos que levam proprietarios de clinicas privadas a
recrutar pacientes rapidamente. Algumas empresas pagam até US$
250.000 por cada paciente recrutado em ensaios oncologicos
complexos.

Os médicos ndo tém obrigacao legal de informar aos pacientes que,
em contrapartida, seus centros recebem altas compensacdes
financeiras por cada paciente recrutado.

Diversos académicos questionam o desenho de muitos protocolos
de pesquisa. Pesquisadores como Ian Tannock e Bishal Gyawali
alertam que alguns ensaios clinicos utilizam grupos controle com
tratamentos subotimos ou excluem terapias eficazes ja disponiveis.
Essas praticas sdo conhecidas como “straw man”.

Christopher Sweeney reconhece que as empresas buscam
maximizar a probabilidade de demonstrar que seu produto oferece
grande beneficio clinico, ao assumir investimentos de grande
magnitude. Vinay Prasad, atual diretor médico e cientifico da FDA,
criticou publicamente ensaios oncoldgicos que, em sua opinido,
priorizam interesses comerciais em detrimento de beneficios
clinicos significativos para os pacientes.

Uma analise jornalistica indicou que menos da metade dos
farmacos oncolédgicos aprovados desde 2000 demonstraram
prolongar a sobrevida global. Alguns estudos acrescentam apenas
semanas de vida, frequentemente com toxicidades que prejudicam
a qualidade de vida dos participantes.

No caso do Pluvicto, um medicamento para tratar cancer de
prostata, o ensaio pivotal mostrou uma mediana de sobrevida de
aproximadamente quatro meses em compara¢do com o grupo
controle; no entanto, houve criticas importantes que questionaram
a escolha do comparador, ja que os pacientes do grupo controle
ndo receberam quimioterapia adicional. A empresa defendeu o
desenho argumentando que ele refletia a pratica clinica habitual e
protegia a seguranca dos pacientes.

A clinica XCancer passou de trés para mais de 60 funcionarios,
combinando atendimento clinico com uma unidade de pesquisa, e
verifica se seus pacientes sdo elegiveis para algum ensaio clinico.
O tnico médico assistente continua sendo Luke Nordquist.

Cerca de 30% dos pacientes participam de ensaios clinicos,
percentual que quadruplica a média nacional (proxima de 7%). Os
recursos provenientes da industria ultrapassaram US$ 22 milhdes
em sete anos.

Nordquist dedica tempo para explicar a pesquisa a cada paciente e
sustenta que os ensaios geram beneficios para todos: acesso a
novas terapias, resultados rapidos para a industria, receitas para a
clinica e inovagdo terapéutica para a sociedade.
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A histdria de Dan Odorisio, um paciente com cancer de prostata
metastatico, ilustra a complexidade dessas decisdes. Apos receber
varias terapias padrdo, o paciente recebeu Pluvicto e
posteriormente participou de dois ensaios com farmacos
experimentais da AstraZeneca. Seus niveis de antigeno prostatico
especifico aumentaram durante os tratamentos, indicando
progressao da doenga. Odorisio expressou duvidas sobre o tempo
investido em intervengdes que ndo controlaram seu cancer e
posteriormente faleceu.

O sistema de supervisido depende de uma grande medida de
autorregulacgio

A FDA exige a declaragdo de certos conflitos financeiros, como
participagdes acionarias em empresas patrocinadoras, mas as
informagdes sobre pagamentos por paciente sdo reportadas em
bases de dados separadas e com atraso. Os comités de ética em
pesquisa decidem se comunicam aos participantes a natureza ¢ a
origem do financiamento. Essa estrutura limita a visibilidade em
tempo real dos incentivos econdmicos que podem influenciar
decisdes clinicas.

Boletim Farmacos: Etica 2026; 4(2)

Paralelamente, as empresas exploram locais internacionais com
menores custos e ampliam redes descentralizadas. Nordquist
colabora com clinicas comunitarias em varios estados em troca de
uma porcentagem das receitas dessas clinicas e promove
plataformas para conectar pacientes a estudos abertos. Ele
interpreta esse modelo como uma forma de democratizar o acesso
a terapias inovadoras em regides onde ndo ha centros académicos
conduzindo ensaios.

A expansao acelerada dos ensaios clinicos oncoldgicos combina
eficiéncia operacional, inovacdo terapéutica e fortes incentivos
financeiros. Esse cendrio exige regras claras de transparéncia,
desenhos metodologicos rigorosos € comunicagdo honesta com os
pacientes.

A pesquisa clinica em cancer precisa equilibrar a urgéncia de
inovar com a obrigagdo ética de proteger os participantes e de
gerar beneficios clinicos reais e significativos para os pacientes.

Fonte Original:

1.C Melby y R Langreth. Cancer Doctors are making a fortune off
Drug.Trial participants. Bloomberg, 16 de diciembre de 2025.
https://www.bloomberg.com/features/2025-cancer-drug-trials-money/

E preciso parar as portas giratérias entre a FDA e as empresas de saude
Salud y Farmacos
Publicado em Boletim Farmacos: Ensaios Clinicos 2026, 4 (2)

Tags: conflitos de interesse, processos de contrata¢io, agéncias
reguladoras, industria farmacéutica

Lee Rosebush e Marc Wagner afirmam, em um artigo de opinido
publicado no Statnews [1], que nada corrdi mais a confianga
publica em uma agéncia reguladora do que a sensagdo de que
seus altos funcionarios estdo competindo por futuros cargos nas
mesmas empresas que regulam.

Segundo os autores, no caso da FDA, essa sensag@o nao ¢ mais
apenas uma percep¢do; ¢ um padrio claro que ilustra como o
controle sobre os empregos que podem ser ocupados ao deixar a
agéncia ndo consegue evitar a aparéncia (e, com muita
frequéncia, a realidade) de captura regulatoria.

Isso ficou mais evidente do que nunca no ultimo verdo, quando
varios altos funcionarios foram destituidos pelo Secretario de
Saude e Servigos Humanos, Robert F. Kennedy Jr., e aceitaram
empregos na industria. Uma busca rapida pelos altos
funcionarios da FDA que deixaram a agéncia revela que agora
estdo trabalhando para Eli Lilly, Pfizer, Merck, Roche, Novartis,
United Therapeutics e outros.

A lei federal tenta restringir esse tipo de mudanga (Secao 207 do
Codigo Penal e as normas do Escritério de Etica Governamental
— OEG), impondo uma proibicao vitalicia de representar
interesses particulares em “assuntos especificos” nos quais o
funcionario trabalhou como empregado do governo. Por
exemplo, um ex-funcionario da FDA que participou da revisdo e
emissdo de uma carta de resposta rejeitando uma solicitagdo de
comercializag@o ndo podera participar de reunides Tipo A em
nome do patrocinador do medicamento, ja que se trata da mesma
solicitagdo de um novo medicamento, um “assunto particular”.

No entanto, o alcance, a aplicagdo e as sanc¢des da Se¢ao 207
foram redigidos para uma época diferente, e a industria ha muito
descobriu como contorna-las.

As normas do OEG também exigem periodos de “resfriamento”,
de um ou dois anos, dependendo do caso especifico, para altos
executivos, entre outras restri¢des.

Exemplos recentes demonstram que a “porta giratoéria” da FDA
amplia a influéncia da industria, tanto dentro quanto fora dela.
Por exemplo, alguém que trabalhou durante nove anos no
Escritorio de Qualidade e Conformidade de Preparagdes
Magistrais da FDA (FDA’s Office of Compounding Quality and
Compliance) e que, ha menos de seis meses, ocupava um cargo
de “diretor”, agora aparece como lobista da Novo Nordisk,
atuando contra a manipula¢do de formulas magistrais.

Seja por meio de testemunho direto ou aproveitando o prestigio
de seus antigos cargos federais para defender os interesses da
industria, o efeito € o mesmo: as mensagens da industria
carregam a autoridade da propria agéncia.

O Congresso deveria comecar ampliando o periodo de
incompatibilidade para os altos funcionarios da FDA. Para
aqueles que supervisionam categorias inteiras de produtos ou
dirigem centros, um periodo mais longo (trés anos para diretores
seniores de centro e cinco para os funcionarios de carreira de
mais alto nivel) estaria mais alinhado ao tempo que a industria
leva para transformar conhecimento interno em vantagem. Isso
garantiria que os empregos para ex-funcionarios da FDA sejam
concedidos com base no talento ou no conhecimento, e ndo pelo
acesso a informacgdes privilegiadas.
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Atualmente, ¢ raro que o periodo de incompatibilidade seja
aplicado. Imposi¢do de sangdes penais, civis ou administrativas
poderia dissuadir o comportamento improprio. O OEG deveria
exigir que as empresas obtenham sua autorizagdo antes de
contratar um funcionario sénior da FDA. Qualquer declaracio
falsa sobre a contratagéo, ou sobre o trabalho que o funcionario
ira desempenhar, deveria acarretar sangoes civis.

Ja é ilegal que ex-funcionarios comparecam perante empregados
federais imediatamente ap6s concluir seu servigo, mas a
assessoria nos bastidores, os testemunhos escritos por terceiros e
o lobby em nivel estadual sdo considerados assuntos
completamente diferentes e estdo isentos da regulamentacao
vigente. Trata-se de uma sutileza legalista que contraria
completamente o espirito da lei.

O Congresso deveria proibir explicitamente que ex-altos
funcionarios utilizem seus antigos cargos ou insinuem conexdes
com a agéncia para pressionar legisladores estaduais ou
conselhos administrativos em assuntos relacionados ao dmbito
regulatorio da agéncia durante um periodo definido.

Além de endurecer essas restrigdes, o Congresso poderia
simplesmente oferecer maior transparéncia quando a industria

Boletim Farmacos: Etica 2026; 4(2)

contrata um alto funciondrio da FDA. Poderia criar um registro
publico das saidas da FDA e de seus novos empregadores,
incluindo o cargo que o empregado ocupava, seu trabalho e
quaisquer restri¢des sobre ele. Isso permitiria que jornalistas,
orgaos de fiscalizac@o e pesquisadores detectassem
comportamentos indevidos, ou mesmo ilegais, antes que possam
prejudicar a integridade do sistema regulatorio.

Os funcionarios da FDA deveriam ter liberdade para encontrar
emprego no setor privado, mas ndo deveriam ter liberdade para
se beneficiar de informacdes privilegiadas, nem para dar as
grandes corporacdes uma voz desproporcional nos debates sobre
politicas.

A ameaga de captura regulatoria ndo afeta apenas a FDA, mas a
importancia da agéncia na vida dos americanos a torna um lugar
natural para impulsionar novas reformas.

Fonte Original

1. Lee Rosebush and Marc Wagner. It’s past time to update the rules
intended to slow the FDA’s revolving door. Federal law governing the
regulator-to-industry pipeline was written for a different era.
Statnews, 9 de diciembre de 2025.
https://www.statnews.com/2025/12/09/fda-revolving-door-regulator-
industry-section-207/

Na rede
Patient Experience Library, 18 de novembro de 2025
https://www.patientlibrary.net/cgi-bin/library.cgi?page=Featured;top=239054

Traduzido por Salud y Farmacos, publicado em Boletim Farmacos: Etica 2026; 4 (2)

Tags: indistria farmacéutica e politica, transparéncia parlamentar,
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Nosso relatorio mais recente da Biblioteca de Experiéncia do
Paciente aborda a transparéncia nas relagdes das empresas
farmacéuticas com o parlamento do Reino Unido.

“Na rede” analisa os All Party Parliamentary Groups (APPGs) —
grupos informais multipartidarios aos quais qualquer membro do
Parlamento (MP) ou da Camara dos Lordes pode aderir. Esses
grupos frequentemente contam com secretariados administrados
por entidades da industria, consultorias de relagdes publicas e
organizagoes de saude.

Analisamos 15 secretariados de APPGs e constatamos que, entre
eles, havia conexdes com 40 empresas farmacéuticas. Todos os
provedores de secretariado estavam recebendo pagamentos de
empresas de medicamentos — as vezes diretamente relacionados
aos servigos dos APPGs e, em outros casos, para outras
finalidades.

No entanto, as conexdes entre as empresas farmacéuticas e os
APPGs sao dificeis de identificar. Entre os problemas estdo os
cronogramas de divulgagdo inconsistentes e a auséncia de bases
de dados pesquisaveis.

Como resposta, langamos um rastreador de APPGs que traz a luz
as conexdes entre empresas farmacéuticas e esses grupos. A
ferramenta permite que os usudrios vejam quem esté se
relacionando com quem e onde hé troca de recursos financeiros.
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Esperamos que os membros do Parlamento recebam
positivamente esse rastreador — especialmente apds uma revisao
de 2023 do Comité de Normas da Camara dos Comuns, que
afirmou que “se ndo forem devidamente controlados, os APPGs
podem representar o proximo grande escandalo parlamentar”. O
relatorio do comité descreveu “entidades comerciais
efetivamente comprando acesso e influéncia sobre parlamentares
e tomadores de decisdo”.

Também contamos com o apoio de Kath Sansom, cuja campanha
Sling the Mesh defende mulheres prejudicadas por malhas
pélvicas. Ela participa de um APPG sobre produtos
farmacéuticos nocivos e tem defendido a criagdo de uma
Sunshine Payment Act para obrigar as industrias farmacéutica e
de dispositivos médicos a declarar pagamentos a médicos,
organizagdes de saude e outros. Ela descreveu nosso rastreador
de APPGs como “um importante primeiro passo”.

Vocé pode ler o relatorio completo em:
https://pexlib.net/?249750

Nota de Salud y Farmacos

O BMI repercutiu este estudo [1] e afirmou que os APPGs sdo
grupos informais multipartidarios, criados por e para
parlamentares, para tratar temas de interesse. Nao possuem status
oficial no parlamento, mas buscam influenciar e debater
politicas.

Muitos grupos optam por envolver pessoas e organizagdes
externas ao parlamento para dialogar, incluindo representantes da


https://www.statnews.com/2025/12/09/fda-revolving-door-regulator-industry-section-207/
https://www.statnews.com/2025/12/09/fda-revolving-door-regulator-industry-section-207/
https://www.patientlibrary.net/cgi-bin/library.cgi?page=Featured;top=239054
https://pexlib.net/?249750

industria. Na area da saude, existem grupos voltados a diversos
temas, como autismo, deméncia e obesidade.

Os APPGs receberam pagamentos no total de £1,24 milhdo entre
2023 e 2025. Miles Sibley, cofundador da organizagao e autor do
relatorio, afirmou que sua pesquisa demonstrou que os
pagamentos aos APPGs sdo destinados a “fins totalmente
legitimos”, como a prestagdo de servicos especificos de
secretariado ou atividades como o patrocinio de conferéncias ou
concessao de subsidios para apoiar pesquisas e publicagdes. No
entanto, ele ressaltou que isso ndo exclui a possibilidade de
potenciais conflitos de interesse.
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Sibley afirmou que os parlamentares deveriam agir
imediatamente sobre essa questio e considerar o estabelecimento
de uma alternativa independente ao site Disclosure UK.

O Disclosure UK, criado em 2016, divulga os pagamentos feitos
por empresas a profissionais e organizagdes de saude no Reino
Unido, e ¢ supervisionado pela Associa¢do da Industria
Farmacéutica Britanica.

Referéncia

1. Limb M. Drug industry payments to groups of influential MPs “;the
next great parliamentary scandal?” BMJ 2025; 391:12475
doi:10.1136/bmj.r2475

Publicidade e Promocio

Amostras “gratis” de medicamentos nio sido realmente gratuitas
(‘Free’ drug samples aren’t really free)
Kaiser Permanente, 15 de dezembro de 2025
https://about.kaiserpermanente.org/news/free-drug-samples-arent-really-free

Traduzido por Salud y Farmacos, publicado em Boletim Farmacos: Etica 2026; 4 (2)
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A medida que os legisladores debatem formas de reduzir os
gastos com medicamentos prescritos, uma pratica cara
frequentemente passa despercebida: a distribui¢do de amostras
gratis de medicamentos.

As empresas farmacéuticas gastam mais de US$ 41 bilhdes por
ano em marketing direcionado a médicos. Isso inclui a oferta de
amostras gratuitas de seus medicamentos.

As amostras podem parecer Uteis, mas tém um custo. Pesquisas
mostram que elas incentivam os médicos a prescrever
determinados medicamentos que podem ser mais caros do que
alternativas igualmente seguras e eficazes.

Com o tempo, isso aumenta os custos para os pacientes € para o
sistema de saude dos Estados Unidos. Também pode impedir que
os pacientes recebam medicamentos melhores.

Quao comuns sio as amostras de medicamentos?
Representantes farmacéuticos visitam muitas clinicas com varios
médicos todas as semanas.

Eles chegam com argumentos de venda explicando por que seu
medicamento ¢ melhor — e frequentemente oferecem amostras
gratuitas.

Uma pesquisa constatou que quase metade das grandes clinicas
de aten¢do primaria recebe essas visitas semanalmente [1].
Cerca de 60% dessas clinicas possuem até armarios dedicados ao
armazenamento de amostras gratuitas.

As amostras aumentam os gastos com medicamentos
As amostras podem parecer uma forma de ajudar pacientes que
ndo podem pagar por seus medicamentos.
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No entanto, estudos mostram que pessoas com baixa renda ou
sem seguro t€ém muito menos probabilidade de receber amostras
em comparagdo com aquelas de maior renda.

Os representantes farmacéuticos distribuem amostras porque isso
¢ uma estratégia de marketing eficaz, e ndo por caridade.

A maioria dos médicos acredita que as amostras ndo influenciam
suas prescri¢cdes. Porém, estudos mostram que influenciam [2].

Os médicos frequentemente prescrevem os medicamentos para
0s quais possuem amostras — mesmo quando existe outra opgao
melhor e mais custo-efetiva.

ui u i
E essas amostras “gratuitas” podem acabar custando mais aos
pacientes posteriormente [3].

e As amostras geralmente sdo destinadas a condigdes cronicas,
ou seja, medicamentos que o paciente usara por meses ou anos.

e Os representantes de vendas oferecem amostras dos
medicamentos mais lucrativos.

e Uma vez que o paciente comega a usar um medicamento e se
acosta a ele, os médicos frequentemente relutam em troca-lo
— mesmo quando existe uma alternativa igualmente eficaz e
mais barata disponivel.

Temos uma abordagem melhor

Na Kaiser Permanente, temos politicas que dificultam a entrada
de representantes farmacéuticos e de suas amostras em nossos
hospitais e consultorios.

Em vez de depender do marketing, nossos médicos e
farmacéuticos escolhem os medicamentos com base em

seguranca, qualidade e evidéncias.

Veja como:
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e Nossos farmacéuticos clinicos revisam todas as pesquisas e 2. Brax, H., Fadlallah, R., Al-Khaled, L., et al. Association between
dados disponiveis sobre cada medicamento que physicians’ interaction with pharmaceutical companies and their
prescrevemos. clinical practices: A systematic review and meta-analysis. PLoS ONE.

April 13,2017; 12(4), e0175493.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0175493

3. Alexander, G. C., Zhang, J., & Basu, A. Characteristics of Patients

Receiving Pharmaceutical Samples and Association Between Sample
Receipt and Out-of-Pocket Prescription Costs. Medical Care. Abril,

e Acompanhamos o desempenho dos medicamentos ao longo
do tempo usando nossos proprios dados internos.

e Nossa equipe de educagdo farmacéutica mantém os médicos 2018; 46(4), 394-402. https:/doi.org/10.1097/mlr.0b013¢3181618ee0
informados sobre os medicamentos mais seguros e eficazes. 4. Kaiser Permanente. What Influences Drug Prescribing and Utilization
[Video]. Youtube 31 de julio de 225.
Nosso objetivo é encontrar o medicamento mais seguro ¢ eficaz https://www.youtube.com/watch?v=7ShccaaCIN8 &t=2282s

que funcione melhor para cada paciente.
Nota de Salud y Farmacos.

Essa abordagem baseada em evidéncias garante que os pacientes Um arti.go pgblicado em Health Affairs Forefront [1] acrescenta
recebam um cuidado seguro e de alta qualidade — e também as seguintes informagdes:

ajuda a reduzir custos. o .
e A administracdo de Donald Trump demonstrou interesse em

Também prescrevemos com frequéncia medicamentos genéricos eliminar a publicidade de medicamentos dirigida ao
e biossimilares, pois funcionam igualmente bem e custam menos. consumidor, pois ela incentiva a prescri¢do de farmacos
desnecessarios. Segundo uma pesquisa, cerca de 1 em cada 10
e Os genéricos sdo praticamente idénticos aos medicamentos de adultos recebe uma prescrigdo especifica aps ver um antncio
marca. e solicitar ao médico que a prescreva [2].
e Os biossimilares sdo alternativas muito proximas aos ® A publicidade direta ao consumidor esté associada a um maior
medicamentos biologicos de marca. uso de medicamentos prescritos € a um aumento dos gastos
com farmacos, além de estimular a demanda por versdes mais
e Tanto os genéricos quanto os biossimilares sio tio eficazes caras e, muitas vezes, clinicamente inadequadas [3].

quanto os medicamentos de marca. ) ) ]
e Focar apenas nos cerca de US$5 bilhdes que a industria gasta

Por exemplo, em 2023, um novo medicamento biossimilar foi em anuncios televisivos direcionados ao piblico [4] pode
aprovado para tratar artrite reumatoide. Ele custava 55% menos desviar a atengdo do principal problema. As empresas

que o medicamento de marca. Nos transferimos 90% de nossos farmacéuticas gastam aproximadamente oito vezes mais (cerca
pacientes para o biossimilar. de US$41 bilhdes) em marketing voltado a médicos e outros

prescritores [5].
Torne a educacio e a transparéncia sobre medicamentos uma

prioridade e Cerca de um quarto desse investimento ¢ destinado a

Outras organizac¢des de saude e lideres publicos podem aprender representantes.farmace.:utlcOS, eventps promocionais &

com nossa abordagem de educagdo médica sobre medicamentos. educagdo medica continuada patrocinada pela indistria. No
Por isso, nossos lideres da area farmacéutica frequentemente entanto, a maior parte do gasto promocional ¢ direcionada as
compartilham nossos métodos com colegas [4]. amostras de medicamentos [6], que representam uma das

estratégias de marketing mais importantes do setor.
Os formuladores de politicas publicas (e os médicos) também

precisam de melhores dados sobre a frequéncia de uso das ® As amostras sdo mais eficazes do que cupons ou outras
amostras de medicamentos e seu impacto. Com esse estratégias promocionais e tém um efeito mais duradouro no
conhecimento, podem criar regras que garantam que as decisdes aumento das vendas [7].
de prescri¢do sejam baseadas em evidéncias — e ndo em
marketing. e No ano passado, as empresas farmacéuticas gastaram cerca de
US$31 bilhdes em amostras de medicamentos [5], mais que o
Pela legislagio atual, o Sunshine Act exige que as empresas dobro dos US$13,5 bilhdes gastos em 2016 [8].
farmacéuticas relatem pagamentos ou transferéncias de valor a
médicos e hospitais de ensino. No entanto, as amostras de ® Uma pesquisa transversal com 154 médicos de clinica geral e
medicamentos estdo isentas dessa exigéncia. Ndo deveriam estar. medicina de familia nos Estados Unidos avaliou decisdes
terapéuticas em cenarios hipotéticos (infec¢@o urinaria,
A seguranca e a eficicia devem orientar as prescrigdes — € nao a hipertenséo e depressdo), incluindo listas de amostras
publicidade ou as amostras gratuitas. disponiveis [9]. Entre 49% e 95% dos médicos que
distribuiram amostras (dependendo do cenario) estavam
Referéncias dispostos a oferecer uma amostra diferente do medicamento
1. King, R. Nearly half of multiphysician practices see pharma reps que haviam previamente indicado como preferido.
weekly, survey finds. Fierce Healthcare. 27 de enero de 2020.
https://www.fiercehealthcare.com/practices/survey-weekly-pharma- e Um estudo canadense encontrou resultados semelhantes: 51%
rep-visits-and-free-samples-popular-among-multi-physician-practices dos profissionais de satide forneceram amostras aos pacientes
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mesmo quando o medicamento ndo era sua primeira escolha
terapéutica [10].

e As amostras ndo apenas aumentam a prescri¢do de
determinados medicamentos, mas também tornam os médicos
mais receptivos as visitas de representantes farmacéuticos, que
utilizam essa estratégia para obter acesso aos profissionais
[11]. Posteriormente, utilizam a pratica conhecida como
detailing para promover seus produtos.

e Além disso, se um médico tentar distribuir amostras sem
aumentar a prescricdo do medicamento correspondente, isso
tende a ndo funcionar por muito tempo: as empresas
monitoram de perto os padrdes de prescricdo e podem
interromper o fornecimento de amostras caso ndo haja retorno
comercial.
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A campanha que conseguiu mudancas nas etiquetas da terapia hormonal para a menopausa
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A FDA eliminou uma adverténcia de caixa preta que aparecia na
rotulagem/bula das terapias hormonais para a menopausa. Essa
adverténcia havia sido adicionada em 2003, apos a divulgacdo
dos resultados do estudo da Iniciativa de Satde da Mulher
(Women’s Health Initiative - WHI), o maior ensaio clinico
randomizado sobre terapia hormonal para a menopausa ja
realizado até hoje, e alertava que esses tratamentos estavam
associados a um maior risco de cancer de mama, eventos
cardiovasculares e deméncia.

Segundo a FDA, essa adverténcia fez com que médicos
deixassem de prescrever ou de oferecer essa terapia a mulheres
que poderiam se beneficiar dela.

Por outro lado, em 2024, o Grupo de Trabalho de Defesa da
Menopausa e sua organizagdo sem fins lucrativos, Vamos Falar
sobre Menopausa, langaram a campanha “Descobrindo a
Menopausa”, que teve como objetivo eliminar a adverténcia em
caixa das preparagdes vaginais de estrogénio. A Sociedade
Internacional de Menopausa, o Colégio Americano de Obstetras
e Ginecologistas e a Sociedade Americana de Urologia apoiavam
essa posicao.

Geralmente, as mudancas na rotulagem/bula de um medicamento
sdo competéncia dos comités assessores da FDA, que devem

estar livres de conflitos de interesse. Neste caso, o diretor da
FDA convocou um painel de especialistas cuidadosamente
selecionados, alguns dos quais eram membros do Grupo de
Trabalho de Defesa da Menopausa. Todos os integrantes do
painel solicitaram a remoc¢ao das adverténcias das bulas de todos
os adesivos, comprimidos e cremes que contém estrogénio.

E importante destacar que a campanha Descobrindo a
Menopausa foi financiada por empresas que vendem terapias
hormonais para a menopausa (incluindo Bayer e Pfizer), assim
como por varias empresas de telessatide que oferecem terapias
hormonais; e reflete as posi¢des da industria.

Vamos Falar sobre Menopausa foi criada como uma organizagao
sem fins lucrativos em 2021 e, até 2023, havia obtido mais de
USS$ 800.000 em receitas. Além de conseguir a mudanga na bula
das terapias hormonais para a menopausa, essa ONG tem
apresentado projetos de lei em legislativos estaduais para ampliar
a pesquisa sobre os efeitos preventivos da terapia hormonal,
adaptar condic¢des de trabalho e exigir a educacdo de médicos
sobre menopausa, além de obrigar planos de satide a cobrir esses
tratamentos.

Outro ponto que tem se repetido nas redes sociais € que a
menopausa causa dezenas de sintomas, desde coceira na pele até
queda de cabelo, ganho de peso e Alzheimer. No entanto, a FDA
aprovou terapias hormonais apenas para trés indicacdes: ondas de
calor, suores noturnos e atrofia vulvovaginal. Fugh-Berman,
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professora da Universidade de Georgetown e diretora da
PharmedOut, sugere que misturar sintomas do envelhecimento
em geral com os da menopausa amplia o mercado das terapias
hormonais.

Os criticos do estudo WHI afirmam que os dados ndo apenas
foram mal interpretados, mas que seus achados hoje tém validade
limitada, ja que os farmacos estudados (estrogénio equino
conjugado e acetato de medroxiprogesterona) ja ndo sao tdo
utilizados. Atualmente, sdo prescritas formula¢des mais
semelhantes aos horménios produzidos pelo corpo e que liberam
estrogénio pela pele, o que pode ser mais seguro do que os
produtos orais. No entanto, ndo ha evidéncias de que esses novos
tratamentos oferecam mais beneficios, embora possam apresentar
menos efeitos adversos.

Os autores do estudo de 2003 afirmaram que “o desenho do
ensaio foi baseado na pergunta: ‘A terapia hormonal reduz o
risco de doenga coronariana de forma que possa ser usada para
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prevengao?’, pois era assim que milhdes de mulheres a
utilizavam naquele momento. ‘J& sabiamos que a terapia
hormonal era eficaz para tratar os sintomas da menopausa. Isso
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ndo estava em questdo’.

A terapia hormonal de reposi¢@o € um tratamento razoavel para
os sintomas da perimenopausa e da menopausa, afirma Fugh-
Berman. “Mas ndo deve ser utilizada para a prevengdo de
doengas nem para tratar sintomas ndo associados & menopausa.
Isso ndo mudou.” Quanto mais tempo se permanece em terapia
hormonal (estrogénio combinado com progestagénio) e quanto
mais cedo ela € iniciada, maior € o risco de cancer de mama.
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