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Ferramentas Uteis

Industrias da saude, profissionais e pacientes. Como evitar uma relacio frequentemente toxica (corrupta)
SIAP Industria 2025
Revista AJM N° 41, setembro de 2025
https://accesojustomedicamento.org/wp-content/uploads/2025/10/R41.pdf

Traduzido por Salud y Farmacos, publicado em Boletim Farmacos: Etica 2026; 4(1)

A seguir, reproduzimos parte do artigo mencionado acima:
Decalogo SIAP por uma satide publica livre de influéncias
industriais.

Este decalogo busca fortalecer a independéncia da saude publica e
garantir que as decisdes médicas sejam guiadas exclusivamente
pelo interesse da saude da populagdo.

1. Educacio sem conflitos de interesse. A educacdo médica e
sanitaria deve ser gerida pelos proprios profissionais e apoiada
por institui¢des publicas, sem financiamento ou patrocinio da
industria farmacéutica. As atividades financiadas pelas
industrias ndo devem ter acreditagdo académica ou profissional
em processos de carreira profissional, concursos ptblicos ou
recertificagdes.

2. Acesso a informacoes objetivas e baseadas em evidéncias. A
atualizacdo cientifica deve provir de fontes independentes,
revisadas por pares e sem influéncia comercial, garantindo uma
prescricao €tica e baseada nas melhores evidéncias disponiveis.
Deve-se priorizar o uso de boletins farmacoterapéuticos
independentes e rejeitar fontes com interesses comerciais.

3. Proibicdo de atividades promocionais em centros de satde.
Nao devem ser realizadas sessdes de formacao patrocinadas
pela industria farmacéutica dentro dos centros de saude, nem
deve ser permitida a propaganda ou distribui¢do de material
promocional nesses espagos.

4. Uso racional do medicamento. A prescrigdo deve basear-se
em critérios de eficacia, seguranga, custo-eficicia e equidade,
priorizando sempre o bem-estar do paciente e evitando a
prescrigao excessiva e a polimedicag¢do desnecessaria. Deve-se
incentivar ativamente a desprescricdo de medicamentos
inadequados.

5. Eliminagao da visita comercial ao médico como fonte de
informacéo. Deve-se questionar o acesso de representantes
comerciais aos centros de satide e substituir essa pratica por
fontes de informagao independentes e de qualidade sobre
medicamentos. Os centros devem oferecer listas publicas de
profissionais que ndo recebem visitas comerciais, como
reconhecimento de boa pratica.

6. Declaragio e gestio de conflitos de interesse. Todo
profissional de satde que participe de treinamento, pesquisa ou
elaboragdo de guias clinicos deve declarar qualquer relagao
econdmica ou de colaboragdo com a industria farmacéutica,
incluindo o valor exato recebido. No entanto, a mera declaracao
nao ¢ suficiente: deve-se promover ativamente a auséncia total
de conflitos de interesse.

7. Comités de formacao, avaliaco e elaboracio de guias e
protocolos oficiais livres de influéncias comerciais. As

comissoes de educacdo, pesquisa e avaliagdo de medicamentos,
bem como as responsaveis pela elaboragdo e atualizagdo de
guias clinicos ou protocolos oficiais, devem ser compostas por
profissionais sem conflitos de interesse com a industria
farmacéutica. Por sua vez, as sociedades cientificas e
associagdes profissionais devem publicar receitas e patrocinios
e estabelecer incompatibilidades claras.

8. Promover a prescricao por principio ativo e a bioaparéncia.
Deve-se priorizar a prescri¢ao por principio ativo em
detrimento das marcas comerciais, promovendo assim o acesso
equitativo aos medicamentos e evitando a pressdo comercial na
prescri¢do. Além disso, ¢ fundamental considerar a
bioaparéncia, ou seja, que os medicamentos genéricos tenham
uma aparéncia semelhante, para minimizar erros de
administracdo ¢ melhorar a seguranga do paciente.

9. Regulacio e transparéncia na relacido com a industria. As
institui¢des de saude devem estabelecer normas claras que
regulem a interacdo entre profissionais de saude e a industria
farmacéutica, garantindo transparéncia e prestacdo de contas.
Além disso, as agéncias reguladoras (como a Agéncia
Espanhola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, AEMPS)
devem ser completamente independentes, sem financiamento
ou vinculos com a industria.

10. Compromisso institucional com uma saide independente.
As autoridades sanitarias devem assumir a responsabilidade de
garantir a independéncia dos profissionais, promovendo a ética
na prescri¢do e evitando a influéncia comercial na tomada de
decisdes clinicas. E especialmente importante que as atividades
de formacao patrocinadas pela inddstria farmacéutica nao
recebam acreditagdes nem pontuagdo para concursos,
recertificagdes ou processos oficiais de avaliagdo profissional.
Dessa forma, apenas as atividades livres de influéncia
industrial, baseadas em evidéncias e independéncia, serdo
incentivadas, promovendo uma formagao em saude
verdadeiramente autonoma e de qualidade.

Nota

O Projeto SIAP foi iniciado e ¢ coordenado por Mikel Baza,
médico de familia, em cooperagdo com os participantes dos
Seminarios de Inovacdo em Atengdo Primaria (SIAP)
#siapFuturo25 e #siapIndustria25, realizados, respectivamente, em
maio e setembro de 2025. Para comentarios, criticas e sugestoes,
por favor, entre em contato com Mikel Baza:
mikelbaza@gmail.com

5 medidas-chave para melhorar o uso de medicamentos
Inspiradas no decalogo por uma satude publica independente da
industria farmacéutica e no debate do SIAP industria farmacé&utica.

Objetivo geral: Promover um sistema de satude ético, transparente
e centrado no bem comum, evitando a influéncia negativa da
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industria farmacéutica, que promova o uso adequado dos
medicamentos e garanta o acesso equitativo aos mesmos.

Se vocé ¢ um profissional de satde:

1. Formacio continuada independente: Priorize fontes de
informagao independentes que ndo sejam provenientes da
industria farmacéutica e que ndo tenham interesses comerciais.
Existem muitos boletins farmacoterapéuticos independentes de
alta qualidade e rejeite o financiamento privado em atividades
de ensino.

2. Transparéncia: Rejeite as visitas de representantes
comerciais da industria, tanto dentro do horario de trabalho e
nos centros de assisténcia, como fora deles. Declare
publicamente os conflitos de interesse, se houver.

3. Prescricao racional: Use os principios ativos, evite novidades
sem valor agregado, faga uso racional dos medicamentos e
incentive a desprescri¢do de medicamentos inadequados.

4. Seguranga do paciente: Revise periodicamente a medicagdo
de seus pacientes ¢ notifique as reagdes adversas.

5. Equidade: Detecte barreiras econdmicas e encaminhe para
redes de apoio quando necessario.

Se vocé é gestor/a de saude:

1. Politicas institucionais sem patrocinio: Crie comités de
formagdo e avaliacdo livres de influéncia comercial e exclua a
formacdo patrocinada durante a progressdo profissional,
promovendo a formagdo continuada independente com
recursos publicos.

2. Auditoria e transparéncia: Publique listas de conflitos de
interesse por unidade/servigo.

3. Avaliacido e compras publicas: promova comités de
avaliagdo independentes e compras centralizadas.

4. Farmacovigilancia ativa: estabeleca indicadores de
desprescri¢do e seguranga, com relatorios publicos.

5. Acesso equitativo: monitore as desigualdades e ative
mecanismos de abastecimento alternativos.

Se vocé pertence a uma sociedade cientifica ou a um colégio

profissional

1. Financiamento publico: Garante que os recursos publicos
para formag@o e publica¢des ndo tenham patrocinio privado.

2. Guias clinicos independentes: Elabora e promove guias
baseados em evidéncias ndo patrocinadas e que reunam
recomendacgdes relevantes para os profissionais e pacientes.

3. Transparéncia: Publique fontes de financiamento, receitas e
patrocinios e estabeleca incompatibilidades com a industria,
tanto nos 6rgdos de dire¢do como nos grupos de trabalho.

4. Promocio da desprescricio: Impulsione programas de
formacao e clinicos centrados na reducdo de medicacao
desnecessaria.

5. Participacéo ética: Rejeite conflitos de interesse em
congressos, comités e publicagdes.
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Se vocé é politico ou legislador

1. Reforma legislativa: Altere a Lei dos Medicamentos para
exigir transparéncia nos custos e aplicar pregos custo-mais, e
sancione as mas praticas por parte da industria farmacéutica.

2. Agéncias de avaliacio independentes: Crie ou reforce uma
agéncia publica sem vinculos com a industria.

3. Controle de monopdlios: Limite as patentes a inovagdo real e
aplique licengas obrigatorias quando necessario. Promova
mudangcas na legislacdo internacional (UE, OMC, OMS) para
suprimir patentes em medicamentos.

4. Financiamento publico de P&D: Consolide o papel do
Instituto de Satide e Investigacdo Clinica e Industrial (ISCIII)
e das redes publicas em pesquisa biomédica.

5. Producéo publica: Impulsione empresas publicas de
medicamentos, vacinas ¢ terapias avangadas.

Se vocé pertence a uma associac¢io de pacientes

1. Independéncia financeira: Recuse patrocinios condicionados
e publique registros anuais de receitas e conflitos de interesse.

2. Educac¢io baseada em evidéncias: Co-desenhe materiais
educativos com profissionais, focados em decisoes
compartilhadas e alternativas ndo farmacologicas.

3. Participacdo na avaliaciio: Exija presenca em audiéncias
publicas e processos de avaliacdo de medicamentos.

4. Transparéncia: Informe publicamente sobre receitas, doacdes
e seu impacto no orgamento.

5. Defesa de necessidades nio atendidas: Documente barreiras
de acesso e participe da priorizagdo da pesquisa publica.

Se vocé ¢ paciente ou familiar

1. Informacgao clara e critica: Exija explicagdes compreensiveis
sobre beneficios, riscos e alternativas ndo farmacoldgicas.

2. Tomada de decisdo informada: Pergunte sobre o valor
terapéutico real e rejeite pressdes para novidades sem
beneficio comprovado.

3. Revisdo periodica de tratamentos: Solicite revisdes com sua
equipe de satude e explore op¢des como atividade fisica, apoio
social ou psicoterapia

Nota de Salud y Farmacos: O Ministério da Saude da Espanha
esta finalizando um decreto real com o qual pretende, entre outros
objetivos, regular a participagdo de médicos e profissionais de
satde que recebem pagamentos da industria farmacéutica na
tomada de decisdes importantes para a saude publica, como o
financiamento de medicamentos. A norma, que esta na ultima fase
de tramita¢do com o envio do projeto ao Conselho de Estado,
prevée limitar e até excluir dos processos os especialistas com lagos
econdmicos mais estreitos com o setor.

Referéncia

El Gobierno limitaré la influencia en la sanidad publica de los
médicos que cobran de las farmacéuticas. Oriol Giiell. El Pais, 15
de julio de 2025 https://elpais.com/sociedad/2025-07-15/el-
gobierno-limitara-la-influencia-en-la-sanidad-publica-de-los-
medicos-que-cobran-de-las-
farmaceuticas.html?ssm=whatsapp_CC
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Integridade da Ciéncia

Inconsisténcia nas respostas dos editores as preocupacées com a integridade cientifica das pesquisas publicadas. Evidéncias e
sugestoes de melhorias
Andrew Grey et al
Periddico de Clinica, 2025;186, 111918
https://www.jclinepi.com/article/S0895-4356(25)00251-3/fulltext (de livre acesso em inglés)

Traduzido por Salud y Farmacos, publicado em Boletim Farmacos: Etica 2026, 4(1)

Tags: retratacdes de artigos; relutincia das editoras em retratar
artigos; melhorar a integridade da ciéncia; responsabilidade das
editoras na integridade da ciéncia.

Destaques

*Publicagdes ndo confidveis comprometem a saude e o progresso
cientifico.

*As respostas das editoras as preocupacdes com a integridade sdo
marcadamente inconsistentes.

*Os processos para alcancgar avaliagdes de integridade devem ser
melhorados.

Resumo

Objetivos. Compilar, revisar e comentar as respostas das editoras
as preocupacdes com a integridade cientifica.

Desenho e cendrio do estudo. Realizamos uma revisdo narrativa
das publicagdes que relatam as respostas das editoras as
preocupagdes com a integridade cientifica das pesquisas publicadas
em seus peridodicos. Também nos baseamos em nossa vasta
experiéncia pessoal € em uma nova analise das respostas das
editoras as preocupacdes com a integridade cientifica de 172

publicagdes de ensaios clinicos de um unico grupo de pesquisa,
cinco anos apos as preocupagdes terem sido levantadas
simultaneamente com as editoras afetadas.

Resultados. As evidéncias existentes relatam que respostas lentas,
incompletas e pouco transparentes das editoras as preocupagdes
com a integridade sdo comuns, tanto em disciplinas clinicas quanto
pré-clinicas. Quando levantamos preocupagdes muito semelhantes
sobre um grande conjunto de artigos de periddicos
simultaneamente com as editoras, os tempos de resolugdo variaram
significativamente e os desfechos variaram de nenhuma agéo
editorial a retirada de todos os artigos.

Conclusio. As respostas das editoras as notificagdes de
preocupagdes sobre a integridade das publicagdes em seus
periddicos sdo marcadamente inconsistentes, tanto em termos de
tempo quanto na natureza de suas decisdes editoriais. As razoes
para essas inconsisténcias sdo desconhecidas, mas poderiam ser
abordadas por um processo colaborativo e transparente envolvendo
a equipe de integridade da editora e académicos com experiéncia
em integridade de publica¢des. Compreender as razdes para os
desfechos dispares provavelmente facilitara melhorias que
aumentardo a confiabilidade da literatura biomédica.

Como ciéncia ruim esta se tornando um grande nego6cio - Owen Brierley
The Conversation, 15 de agosto de 2025

https://theconversation.com/how-bad-science-is-becoming-big-business-262821
Traduzido por Salud y Farmacos, publicado em Boletim Farmacos: Etica 2026, 4(1)

Tags: fraude cientifico; negdcio da fraude cientifica; negécios que
ajudam a publicar; paper mills; organizacdes que ajudam a publicar
artigos cientificos; lucrar com a fraude; as universidades e a fraude
na pesquisa.

Os pesquisadores estdo lidando com uma tendéncia preocupante
que ameaga os fundamentos do progresso cientifico: a fraude
cientifica se tornou uma industria [1]. E ela esta crescendo mais
rapido do que os periodicos cientificos legitimos com revisdo por
pares conseguem acompanhar.

Nao se trata mais de maus atores individuais. Estamos
testemunhando o surgimento de uma abordagem a fraude cientifica
que ¢ organizada e sistematica [2]. Ela inclui fibricas de artigos (as
chamadas paper mills) que produzem artigos de pesquisa com
formulas padronizadas, corretoras que garantem a publicagdo
mediante o pagamento de uma taxa e periodicos predatorios que
ignoram completamente a garantia de qualidade [3,4].

Essas organizagdes se disfargam atras de roétulos que soam
respeitaveis, como “‘servicos de edicdo” ou “consultores
académicos” [5]. Na realidade, seu modelo de negocios depende
da corrupg¢do do processo cientifico.

As fabricas de artigos operam como produtoras de conteudo em
massa, inundando os periddicos com submissdes para
sobrecarregar os sistemas de revisdo por pares. Elas praticam o
“bombardeio” de periddicos especificos, enviando varios artigos
para uma unica publicagdo, e a “pulverizag@o” em periodicos,
submetendo o mesmo artigo a varios veiculos simultaneamente. E
um jogo de niimeros [6]. Se apenas uma minima parte passar, o
servigo fraudulento ja lucra.

Sera que se trata apenas de um caso de preguica dos cientistas? A
resposta ¢ mais complexa e preocupante. Os pesquisadores de hoje
enfrentam restri¢des que tornam esses servigos fraudulentos cada
vez mais tentadores. A pressao para produzir continuamente novas
pesquisas ou correr o risco de ter seu financiamento cortado,
chamada de “cultura de publicar ou perecer”, ¢ um problema de
longa data [7].

Além disso, governos em todo o mundo estdo enfrentando
dificuldades financeiras e buscando cortar custos, resultando em
menos financiamento para pesquisas [8]. Menos financiamento
significa maior concorréncia.
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Isso cria uma situagdo sem saida para os pesquisadores que
precisam de publicagdes para obter financiamento, mas precisam
de financiamento para realizar pesquisas publicaveis. Fatores
ambientais agravam a questdo [9]. A globalizacdo significa que os
pesquisadores individuais se perdem em um mar de vozes
concorrentes, tornando a tentagao de burlar o sistema ainda mais
forte.

Nesse ambiente, a promessa de publicagdo garantida pode parecer
uma tabua de salvagdo, em vez de um pacto faustiano.

IA: aceleracio a que custo?

O surgimento da [A generativa impulsionou essa industria de
fraudes. Os pesquisadores estdo testemunhando uma explosdo de
artigos de pesquisa que parecem explorar softwares de A para
produzir trabalhos a uma velocidade sem precedentes [10]. Esses
trabalhos exploram conjuntos de dados publicos que oferecem
evidéncias superficiais [11]. Esses trabalhos gerados as pressas
apresentam marcas registradas de um processo de producdo em
massa, incluindo fabricagdo de evidéncias, manipulagido de dados,
ma conduta ética e plagio descarado [12].

Enquanto antes um revisor por pares poderia receber dez
submissdes para uma conferéncia ou periédico em um ano, agora
eles estdo afogados em 30 ou 40 submissdes com um prazo mais
curto (seis meses ou menos), com pesquisas legitimas soterradas
na avalanche.

Os revisores sobrecarregados, por sua vez, sdo tentados a usar
ferramentas de [A para resumir artigos, identificar lacunas nas
evidéncias e até mesmo escrever respostas de revisdo. Isso esta
criando uma corrida armamentista. Alguns pesquisadores
comegaram a incorporar texto oculto em suas submissdes, como
texto branco em fundo branco ou fontes microscopicas, contendo
instrucdes para se sobrepor aos prompts da inteligéncia artificial e
dar avaliag¢Ges positivas ao artigo [13].

O sistema de revisdo por pares, a salvaguarda da academia contra
fraudes, enfrenta seus proprios problemas. Embora tenha como
objetivo garantir a qualidade, ¢ um processo lento, no qual novas
ideias precisam ser cuidadosamente examinadas e testadas. A
historia nos lembra que a revis@o por pares ¢ essencial, mas
imperfeita. Albert Einstein a detestava [14].

Como o processo € lento, muitos pesquisadores compartilham suas
descobertas primeiro em plataformas de pré-publicacdo, onde o
trabalho pode ser compartilhado imediatamente [15]. Quando a
pesquisa chega a uma conferéncia ou periddico cientifico legitimo,
as publica¢des sem revisdo por pares ja estdo sendo distribuidas
para o mundo. Esperar pelo processo de revisdo por pares significa
que o pesquisador se arrisca a perder o crédito por sua descoberta.

A pressdo para ser o primeiro ndo mudou desde que Isaac Newton
deixou sua descoberta do calculo sem publicacdo, enquanto
Gottfried Leibniz fez a solicitagdo dos louros [16]. O que mudou
foi a escala ¢ a sistematizagdo dos atalhos.

Um aumento nas retratacdes em lote (dez ou mais artigos retirados
simultaneamente) sinaliza que ndo estamos lidando com incidentes
isolados, mas com um problema em escala industrial [17]. Na
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década de 1990, quase ndo havia retratagdes em lote. Em 2020,
houve cerca de 3.000 ¢ mais de 6.000 em 2023.

Em comparagdo, em 2023, houve 2.000 retratagdes de artigos
individuais. Isso significa que as retratacdes em lote de mais de
dez artigos foram trés vezes maiores do que as retratagdes de
artigos individuais.

Um caminho a seguir

Se se tratasse simplesmente de eliminar cientistas antiéticos, os
sistemas que ja temos poderiam ser suficientes. Mas estamos
enfrentando um desafio a rede de freios e contrapesos que faz a
ciéncia funcionar. Quando as publicac¢des fraudulentas crescem
mais rapido do que a ciéncia legitima e quando o conteudo gerado
por 1A sobrecarrega a capacidade de revisdo humana, precisamos
de soluc¢des melhores.

A comunidade cientifica deve reconhecer como suas proprias
estruturas — a métrica de publicagdo, os mecanismos de
financiamento e os incentivos de carreira — criaram
vulnerabilidades que sistemas antié¢ticos podem explorar.

Até que resolvamos essas questdes sistémicas, a industria da
fraude prosperara, minando a iniciativa que tornou nosso mundo
mais seguro, mais limpo e mais acessivel [18-20]. A questdo ndo é
se podemos nos dar ao luxo de consertar esse sistema — ¢ se
podemos nos dar ao luxo de ndo fazé-lo.

Referéncias

1. O’Grady, C. Scientific fraud has become an ‘industry,” alarming
analysis. Science. August 4, 2025.
finds https://www.science.org/content/article/scientific-fraud-has-
become-industry-alarming-analysis-finds

2. Richardson, A. K., Hong, S., Byrne, J. A., et al. The entities enabling
scientific fraud at scale are large, resilient, and growing rapidly.
PNAS. March 18,
2025. https://www.pnas.org/doi/epdf/10.1073/pnas.2420092122

3. Zein R. A. Paper mills: the ‘cartel-like’ companies behind fraudulent
scientific journals. The Conversation. October 22,
2024. https://theconversation.com/paper-mills-the-cartel-like-
companies-behind-fraudulent-scientific-journals-230124

4. Elmore, S. A., Weston, E. H. Predatory Journals: What they are and
How to Avoid them. Toxicologic Pathology. April 22, 2020; 48(4),
607-610. https://doi.org/10.1177/0192623320920209

5. https://login.microsoftonline.com/c9ef029¢-18cf-4016-86d3-
93ct8e941f94/saml2?SAMILRequest (Requiere acceso)

6. Library blog: Paper Mills, Profits and Perverse Incentives. The

University of Sheffield. December 20,

2022. https://sheffield.ac.uk/library/news/library-blog-paper-mills-

profits-and-perverse-incentives

Ashikuzzaman, M. What is the ‘Publish or Perish’ culture in

academia? Library & Information Science Education Network.

February 18, 2025. https://www.lisedunetwork.com/what-is-the-

publish-or-perish-culture-in-academia/

8. Burke, M. UKRI faces real terms budget cut for coming year. Royal
Society of Chemistry. April 8,
2025. https://www.chemistryworld.com/news/ukri-faces-real-terms-
budget-cut-for-coming-year/4021268.article

9. Ibafiez, C. F. Researchers face ‘Catch-22’ grants trap. Nature. March
25, 1999; 398(6725), 280. https://doi.org/10.1038/18536

10. Suchak, T., Aliu, A. E., Harrison, C., et al (2025). Explosion of
formulaic research articles, including inappropriate study designs and
false discoveries, based on the NHANES US national health database.
PLoS Biology. May 8, 2025; 23(5),
€3003152. https://doi.org/10.1371/journal.pbio.3003152

=



https://www.nature.com/articles/18536
https://www.nature.com/articles/18536
https://journals.plos.org/plosbiology/article?id=10.1371/journal.pbio.3003152
https://journals.plos.org/plosbiology/article?id=10.1371/journal.pbio.3003152
https://journals.plos.org/plosbiology/article?id=10.1371/journal.pbio.3003152
https://www.science.org/content/article/low-quality-papers-are-surging-exploiting-public-data-sets-and-ai
https://www.science.org/content/article/low-quality-papers-are-surging-exploiting-public-data-sets-and-ai
https://www-sciencedirect-com.ezproxy.kingston.ac.uk/science/article/pii/S0895435622001792
https://www-sciencedirect-com.ezproxy.kingston.ac.uk/science/article/pii/S0895435622001792
https://www-sciencedirect-com.ezproxy.kingston.ac.uk/science/article/pii/S0895435622001792
https://asia.nikkei.com/business/technology/artificial-intelligence/positive-review-only-researchers-hide-ai-prompts-in-papers
https://asia.nikkei.com/business/technology/artificial-intelligence/positive-review-only-researchers-hide-ai-prompts-in-papers
https://asia.nikkei.com/business/technology/artificial-intelligence/positive-review-only-researchers-hide-ai-prompts-in-papers
https://theconversation.com/hate-the-peer-review-process-einstein-did-too-27405
https://theconversation.com/hate-the-peer-review-process-einstein-did-too-27405
https://www.semanticscholar.org/product/scholars-hub/top-viewed-papers-referred-by-arxiv
https://www.semanticscholar.org/product/scholars-hub/top-viewed-papers-referred-by-arxiv
https://stemfellowship.org/who-got-there-first-newton-leibniz-and-their-work-on-calculus/
https://stemfellowship.org/who-got-there-first-newton-leibniz-and-their-work-on-calculus/
https://stemfellowship.org/who-got-there-first-newton-leibniz-and-their-work-on-calculus/
https://www.pnas.org/doi/epdf/10.1073/pnas.2420092122
https://www.pnas.org/doi/epdf/10.1073/pnas.2420092122
https://www.kaspersky.com/blog/secure-futures-magazine/history-safety-technologies/28080/
https://www.kaspersky.com/blog/secure-futures-magazine/history-safety-technologies/28080/
https://www.kaspersky.com/blog/secure-futures-magazine/history-safety-technologies/28080/
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC7150208/
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC7150208/
https://library.si.edu/exhibition/fantastic-worlds/rise-of-the-machines
https://library.si.edu/exhibition/fantastic-worlds/rise-of-the-machines
https://www.science.org/content/article/scientific-fraud-has-become-industry-alarming-analysis-finds
https://www.science.org/content/article/scientific-fraud-has-become-industry-alarming-analysis-finds
https://www.pnas.org/doi/epdf/10.1073/pnas.2420092122
https://theconversation.com/paper-mills-the-cartel-like-companies-behind-fraudulent-scientific-journals-230124
https://theconversation.com/paper-mills-the-cartel-like-companies-behind-fraudulent-scientific-journals-230124
https://doi.org/10.1177/0192623320920209
https://login.microsoftonline.com/c9ef029c-18cf-4016-86d3-93cf8e94ff94/saml2?SAMLRequest
https://login.microsoftonline.com/c9ef029c-18cf-4016-86d3-93cf8e94ff94/saml2?SAMLRequest
https://sheffield.ac.uk/library/news/library-blog-paper-mills-profits-and-perverse-incentives
https://sheffield.ac.uk/library/news/library-blog-paper-mills-profits-and-perverse-incentives
https://www.lisedunetwork.com/what-is-the-publish-or-perish-culture-in-academia/
https://www.lisedunetwork.com/what-is-the-publish-or-perish-culture-in-academia/
https://www.chemistryworld.com/news/ukri-faces-real-terms-budget-cut-for-coming-year/4021268.article
https://www.chemistryworld.com/news/ukri-faces-real-terms-budget-cut-for-coming-year/4021268.article
https://doi.org/10.1038/18536
https://doi.org/10.1371/journal.pbio.3003152

11. O’Grady, C. Low-quality papers are surging by exploiting public data
sets and Al Science. May 14,
2025. https://www.science.org/content/article/low-quality-papers-are-
surging-exploiting-public-data-sets-and-ai

12. https://login.microsoftonline.com/c9ef029¢-18cf-4016-86d3-
93cf8e94f194/saml2?SAMLRequest (Require acceso)

13. Eguchi R., Sugiyama S. “Positive review only””: Researchers hide Al
prompts in papers. Nikkei Asia. July 1,
2025. https://asia.nikkei.com/business/technology/artificial-
intelligence/positive-review-only-researchers-hide-ai-prompts-in-
papers

14. Spicer, A., Roulet T. Hate the peer-review process? Einstein did too.
The Conversation. June 2, 2014. https://theconversation.com/hate-the-
peer-review-process-einstein-did-too-27405

15. Top viewed papers referred by ARXIV. Semantic Scholar. (n.d.-
b). https://www.semanticscholar.org/product/scholars-hub/top-viewed-

papers-referred-by-arxiv

Boletim Féarmacos: Etica 2026; 4(1)

16. https://www.stemfellowship.org/who-got-there-first-newton-leibniz-
and-their-work-on-calculus (No disponible)

17. Richardson A. K., Hong S., Byrne J. A, et al. The entities enabling
scientific fraud at scale are large, resilient, and growing rapidly.
PNAS. March 18,
2025Db. https://www.pnas.org/doi/epdf/10.1073/pnas.2420092122

18. Loftus R. Six innovations that made our world safer. Kaspersky
Official Blog. August 23,

2019. https://www.kaspersky.com/blog/secure-futures-
magazine/history-safety-technologies/28080/

19. Tulchinsky T. H., Snow J. Cholera, The Broad Street Pump;
Waterborne diseases then and now. In Elsevier eBooks. March 30,
2018; (pp- 77-99). https://doi.org/10.1016/b978-0-12-804571-
8.00017-2

20. Rise of the machines. Smithsonian Libraries.

(n.d.). https:/library.si.edu/exhibition/fantastic-worlds/rise-of-the-
machines

O controverso “Estudo 329” sobre o Paxil recebe nota de preocupacio apds critico processar a editora - Alicia Gallegos
Retraction Watch, 16 de outubro de 2025
https://retractionwatch.com/2025/10/16/controversial-paxil-study-329-earns-expression-of-concern-after-critic-sues-publisher/

Traduzido por Salud y Farmacos, publicado em Boletim Farmacos: Etica 2026; 4(1)

Tags: Estudo 329; antidepressivo Paxil; prescricio de Paxil em
adolescentes; Academia Estadounidense de Psiquiatria Infantil y
Adolescente.

Apo6s mais de 20 anos de criticas e pedidos de retratagao, um
periddico cientifico publicou uma nota de preocupagao sobre um
estudo do antidepressivo Paxil em adolescentes que, segundo os
criticos, levou a prescri¢ao injustificada e potencialmente
prejudicial do medicamento para jovens.

O artigo de 2001, publicado no Periddico da Academia Americana
de Psiquiatria de Infancia e Adolescéncia (JAACAP), relatou os
resultados de um ensaio randomizado conhecido como “Estudo
329”, que concluiu que o antidepressivo Paxil era seguro ¢ eficaz
em criangas de 12 a 18 anos [1].

Em 2012, a fabricante do Paxil, GlaxoSmithKline, concordou em
pagar USS 3 bilhdes para resolver acusacdes civis e criminais que
incluiam “promocao ilegal” do medicamento para adolescentes,
para os quais o produto nunca foi aprovado, e alegacdes de que a
empresa “participou da preparacgdo, publicagdo e distribui¢do de
um artigo médico enganoso” — o artigo do JAACAP [2]. Uma
reanalise em 2015 concluiu que o medicamento era “ineficaz e
inseguro” para a faixa etaria estudada [3].

Apesar dessas agdes e de outros pedidos de retratagdo, o artigo
recebeu sua primeira marca em setembro deste ano, logo ap6s uma
acdo judicial ser movida contra o proprietario do Periddico, a
Academia Americana de Psiquiatria Infantil ¢ Adolescente, ¢ a
Elsevier, que publica o titulo [4].

A JAACAP “esta publicando esta nota de preocupagdo para alertar
os leitores sobre as preocupacdes que foram levantadas sobre o
artigo”, diz o aviso de 30 de setembro [5]. “Uma revisdo mais
aprofundada esta em andamento, e uma nota de preocupacao
continuard associada ao artigo até que se chegue a um desfecho.”

A JAACAP nao quis comentar por que emitiu a nota de
preocupagdo agora, nos encaminhando 8 AACAP. Rob Grant,

diretor de comunicagdes do grupo, disse que a academia “ndo pode
comentar os detalhes de um processo de revisdo em andamento”.

“A AACAP e seus periodicos assumem com muita seriedade a
responsabilidade de investigar as preocupagdes”, escreveu Grant
em um e-mail para nés. A nota de preocupacdo “¢ uma medida
provisdria enquanto o processo de avaliagdo continua”,
acrescentou.

Em um e-mail, um porta-voz da Elsevier disse que a editora ndo
tinha comentarios adicionais sobre a nota de preocupagao e que a
Elsevier ndo comenta sobre processos judiciais.

Martin B. Keller, primeiro autor do artigo original e professor
emérito de psiquiatria e comportamento humano na Brown
University em Providence, Rhode Island, ndo respondeu as
mensagens solicitando comentarios [6].

Os criticos do Estudo 329 consideraram a nota de preocupagdo
algo que ja deveria ter ocorrido ha muito tempo.

“E 6timo que haja uma nota de preocupagio. E o primeiro passo
adiante apds 20 anos de reclamagdes intermitentes, mas
frequentes”, disse Jon Jureidini, pesquisador da Universidade de
Adelaide, na Australia do Sul, e coautor da reanalise de 2015 do
Estudo 329 [7].

Jureidini disse que ele e outros trabalharam durante anos para que
a JAACAP retirasse o artigo, sem sucesso, incluindo a criacao de
um site dedicado ao movimento [8]. O artigo foi citado 451 vezes,
de acordo com a Web of Science da Clarivate, incluindo por
pesquisadores que citaram o trabalho de forma positiva, disse
Jureidini.

Jureidini disse que acredita que a nota de preocupagao
provavelmente foi desencadeada por uma agao judicial recente
contra a AACAP ¢ a Elsevier.Em uma acao movida em 8 de
setembro no Tribunal Superior do Distrito de Columbia, o
advogado George W. Murgatroyd I1I argumentou que o Periodico
esta violando a Lei de Procedimentos de Protecao ao Consumidor


https://www.science.org/content/article/low-quality-papers-are-surging-exploiting-public-data-sets-and-ai
https://www.science.org/content/article/low-quality-papers-are-surging-exploiting-public-data-sets-and-ai
https://login.microsoftonline.com/c9ef029c-18cf-4016-86d3-93cf8e94ff94/saml2?SAMLRequest
https://login.microsoftonline.com/c9ef029c-18cf-4016-86d3-93cf8e94ff94/saml2?SAMLRequest
https://asia.nikkei.com/business/technology/artificial-intelligence/positive-review-only-researchers-hide-ai-prompts-in-papers
https://asia.nikkei.com/business/technology/artificial-intelligence/positive-review-only-researchers-hide-ai-prompts-in-papers
https://asia.nikkei.com/business/technology/artificial-intelligence/positive-review-only-researchers-hide-ai-prompts-in-papers
https://theconversation.com/hate-the-peer-review-process-einstein-did-too-27405
https://theconversation.com/hate-the-peer-review-process-einstein-did-too-27405
https://www.semanticscholar.org/product/scholars-hub/top-viewed-papers-referred-by-arxiv
https://www.semanticscholar.org/product/scholars-hub/top-viewed-papers-referred-by-arxiv
https://www.stemfellowship.org/who-got-there-first-newton-leibniz-and-their-work-on-calculus
https://www.stemfellowship.org/who-got-there-first-newton-leibniz-and-their-work-on-calculus
https://www.pnas.org/doi/epdf/10.1073/pnas.2420092122
https://www.kaspersky.com/blog/secure-futures-magazine/history-safety-technologies/28080/
https://www.kaspersky.com/blog/secure-futures-magazine/history-safety-technologies/28080/
https://doi.org/10.1016/b978-0-12-804571-8.00017-2
https://doi.org/10.1016/b978-0-12-804571-8.00017-2
https://library.si.edu/exhibition/fantastic-worlds/rise-of-the-machines
https://library.si.edu/exhibition/fantastic-worlds/rise-of-the-machines
https://retractionwatch.com/2025/10/16/controversial-paxil-study-329-earns-expression-of-concern-after-critic-sues-publisher/

do Distrito de Columbia ao continuar a “publicar, distribuir e
vender um artigo cientifico fraudulento que contém fatos
relevantes” que enganam o publico e colocam em risco a saude
mental e a seguranca dos adolescentes [9, 10].

A AACAP e a Elsevier estao lucrando com o artigo, cobrando dos
leitores US$ 41,50 no site da JAACAP e US$ 33,39 no site
ScienceDirect da Elsevier para ter acesso ao artigo, de acordo com
a denuncia.

Murgatroyd, que anteriormente representou familias cujos filhos
morreram por suicidio apds tomarem Paxil, esta processando a
AACAP “na qualidade de procurador-geral privado agindo em
nome do publico em geral”, de acordo com a denuncia. A denuncia
contém outras alegacdes sobre o artigo, incluindo que ele foi
escrito por um ghostwriter (uma acusagao que os autores
negaram), que muitos de seus autores nao divulgaram “extensos
conflitos de interesse” e que pelo menos 10 dos 22 autores nao
fizeram nenhuma contribuigdo substancial para o trabalho, uma
acusacao apresentada em um artigo de 2008 por Jureidini [11, 12].

A acdo busca uma reparacdo na forma de uma “retratagdo do artigo
de Keller, juntamente com um aviso corretivo e honorarios e
custos advocaticios razoaveis”.

Murgatroyd disse que também acredita que a nota de preocupacao
€ uma resposta a pressao do processo judicial pendente.

“O mecanismo de autocorre¢ao nao esta funcionando”, disse ele.
“Quando eles ndo se autocorrigem, alguém precisa intervir e dizer:
‘ou vocés fazem isso ou o tribunal vai obriga-los a fazer’. Nao ha
nada de bom nesse artigo. Ele ¢ maligno. Promoveu medicamentos
para criangas que se mataram. N&o ha nada pior do que isso. Nao
se pode permitir que algo assim permaneca.”

Peter Doshi, editor sénior da revista The BMJ, que critica o Estudo
329 ha pelo menos uma década, considerou a nota de preocupagio
“desprovida de detalhes”. A justificativa declarada para o aviso é
“alertar os leitores sobre as preocupagdes que foram levantadas
sobre o artigo”, mas omite qualquer mengao sobre quais sdo essas
preocupagoes, disse Doshi.

Doshi fundou a Restoring Invisible and Abandoned Trials (RIAT),
uma iniciativa que visa abordar o viés em ensaios clinicos,
relatando resultados ndo publicados e republicando ensaios
relatados incorretamente [13]. Ele e seus colegas da RIAT
identificaram o Estudo 329 como “um ensaio relatado
incorretamente que precisa ser restaurado”, o que levou a reanalise
de 2015. Doshi escreveu um editorial no The BMJ que acompanha
a reanalise.

Doshi disse que muitas perguntas permanecem sem resposta sobre
a revisao do Periddico sobre o estudo [14].

“O que eu gostaria de saber: como essa nova revisao esta sendo
realizada, por quem — o editor? o comité de ética? outra pessoa?
”, disse Doshi. “Qual € o seu escopo? Suas descobertas serdo
publicadas e quando podemos esperar as conclusdes?”
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Ensaios Clinicos e Etica

Solucdes para a lacuna entre o escrutinio feito pela FDA e o que dizem as publicagdes de ensaios clinicos
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olaparibe, sotorasibe e ciltacabtagene autoleucel, falhas metodologicas
dos ensaios.

Os debates recentes sobre a transparéncia em ensaios clinicos
revelam uma preocupagdo central: médicos e a comunidade
cientifica recebem informagdes incompletas quando dependem
apenas de artigos publicados [1].

Especialistas em regulacdo e ética sustentam que a FDA identifica
riscos, vieses e falhas metodologicas que ndo constam em muitos
relatos académicos e publicagdes em periodicos cientificos. Os
achados de ensaios clinicos influenciam diretrizes de pratica
clinica, o exercicio médico e decisdes terapéuticas [2].

Embora os processos de revisdo por pares geralmente sejam
rigorosos, os revisores frequentemente baseiam suas avaliagdes em
dados secundarios divulgados por autores e patrocinadores, o que
os coloca em posi¢ao de grande vulnerabilidade, especialmente em
ensaios clinicos patrocinados pela industria farmacéutica, uma vez
que nem sempre apresentam os resultados de forma equilibrada

(2].

O Dr. Aaron Kesselheim, professor da Faculdade de Medicina de
Harvard e diretor do Programa de Regulacdo, Terapéutica e Direito
do Hospital Brigham and Women’s, propde que a FDA publique os
resultados de suas revisdes de dados primarios e as analises
apresentadas nas reunides dos comités consultivos da FDA em
plataformas académicas, para reduzir essa importante lacuna de
informagdo [1]. No entanto, o Dr. Kesselheim duvida que a agéncia
consiga adotar essa proposta valiosa diante dos drasticos cortes de
pessoal, das restrigdoes or¢gamentarias ¢ da redu¢do no numero de
reunides de comités consultivos externos que foram anunciados.

Da Escola de Medicina de Yale, o Dr. Joseph Ross reforca a
importancia de divulgar as revisdes independentes da FDA porque,
em sua avaliacdo, essas analises contém informagdes que, por
vezes, contradizem ou matizam as narrativas das empresas.
Contudo, o Dr. Ross adverte que as farmacéuticas ndo entregam
suas bases de dados com a expectativa de que a agéncia as
publique em periddicos cientificos. Ross propde que a Biblioteca
Nacional de Medicina indexe as revisdes regulatorias, de modo que
qualquer busca sobre um medicamento redirecione diretamente as
avaliagdes da FDA.

Pesquisadores do Centro Nacional do Cancer da China fortalecem
esse argumento com exemplos concretos. Eles compararam as
publicagdes dos ensaios com as revisdes regulatorias de trés
farmacos analisados pelo Comité Consultivo de Medicamentos
Oncolodgicos (ODAC, na sigla em inglés Oncologic Drugs
Advisory Committee). Os casos avaliados dizem respeito aos
farmacos olaparibe, sotorasibe e ciltacabtagene autoleucel, para os
quais a FDA detectou sinais de risco, vieses de desenho e

problemas de execug@o que ndo apareceram nos artigos revisados
por pares.

Entre os problemas, inclui-se a heterogeneidade da populacdo que
participou do ensaio de olaparibe, em que foram identificados
possiveis piores desfechos em pacientes com cancer de prostata
metastatico resistente a castragdo sem variante BRCA.

No caso do sotorasibe, os pesquisadores documentaram
desisténcias assimétricas, releituras radiologicas que alteraram os
resultados provisorios de sobrevida livre de progressdo, possivel
uso inadequado do procedimento de confirmacdo de progressao
radioldégica — com impacto nos resultados do estudo —,
cruzamentos precoces ¢ avaliacdes de imagem que favoreceram o
grupo tratado com sotorasibe.

Quanto a reunido do ODAC sobre a terapia ciltacabtagene
autoleucel, os pesquisadores destacaram varios problemas néo
identificados nos estudos publicados em periddicos cientificos,
entre eles uma taxa mais elevada de eventos adversos que levaram
a morte nos 90 dias apds o inicio do tratamento ¢ uma tendéncia de
reducdo da sobrevida global nos primeiros 10 meses apos o
tratamento.

Os autores assinalam que esses padrdes ndo representam incidentes
isolados e destacam que diversos ensaios atingem seus desfechos
principais, mas exibem deficiéncias que s6 emergem quando a
FDA analisa os dados primarios. Os pesquisadores concluem que a
revisdo por pares ¢ necessaria, porém insuficiente para avaliar a
complexidade metodologica de estudos pivotais.

Diante desse cendrio, os pesquisadores recomendam que
periddicos cientificos exijam a publicagdo dos dados primarios dos
ensaios confirmatorios e que reguladores difundam ativamente
suas avaliagdes independentes. Além disso, consideram que
médicos devem revisar sistematicamente as opinides regulatorias,
pois oferecem um escrutinio mais profundo do que o processo
editorial tradicional.

Em sua analise final, o Dr. Kesselheim considera que “o proximo
passo logico” é publicar as avaliacdes regulatorias independentes
para fortalecer a integridade cientifica e a tomada de decisdes

clinicas

Referéncias:

1.Craven, J. Experts recommend increased visibility for regulatory
analysis of primary clinical trial data. Regulatory News, 22 de Setembro
de 2025. https://www.raps.org/news-and-articles/news-
articles/2025/9/experts-recommend-increased-visibility-for-regulat

2.Jiang N, Yang Z, Li N. Improving Clinical Decisions Through Primary
Trial Data Review—The Regulatory Lens. JAMA
Oncol. 2025;11(11):1283—-1284. doi:10.1001/jamaoncol.2025.3532.
https://jamanetwork.com/journals/jamaoncology/article-
abstract/2839130



https://www.raps.org/news-and-articles/news-articles/2025/9/experts-recommend-increased-visibility-for-regulat
https://www.raps.org/news-and-articles/news-articles/2025/9/experts-recommend-increased-visibility-for-regulat
https://jamanetwork.com/journals/jamaoncology/article-abstract/2839130
https://jamanetwork.com/journals/jamaoncology/article-abstract/2839130

Boletim Farmacos: Etica 2026; 4(1)

Como tornar um ensaio “positivo”: licoes do ensaio PSMAfore
(How to make a trial positive: Lessons from the PSMAfore Trial)
D. Develtere
Sensible Medicine, 15 de outubro de 2025
https://www.sensible-med.com/p/how-to-make-a-trial-positive-lessons

Traduzido por Salud y Farmacos, publicado em Boletim Farmacos: Etica 2026; 4 (1)

Tags: cancer de prostata metastatico, ensaio PSMAfore, inibidor da
via do receptor de andrégenos, IVRA, abiraterona, enzalutamida,
177Lu-PSMA-617, lutécio 177, radioligante direcionado ao antigeno
de membrana especifico da prostata, PSMA.

Recebemos novamente o Dr. Dries Develtere com mais uma de
nossas cartas ocasionais ao editor. Publicamo-las porque cartas
enviadas a editores de periddicos precisam passar por “porteiros”
(gatekeepers), levam meses para aparecer, em geral sdo ignoradas e
ndo se prestam a discussdo e ao debate. Esta carta aborda o ensaio
PSMAfore, publicado originalmente no The Lancet [1]. Considero
que se trata de uma avaliag@o critica instrutiva.

O Dr. Dries Develtere ¢ urologista no Hospital Geral de Ypres,
Bélgica. Especializa-se em cirurgia roboética, com énfase em
procedimentos de prostata e bexiga, assim como em oncologia
urolégica. E fundador da Surgical Vision, uma plataforma visual
que oferece videos de treinamento cirurgico de alta qualidade,
concebidos para avancar a educagao cirtirgica.

177Lu-PSMA-617 (177Lu-PSMA-617) ¢ um radioligante
direcionado ao antigeno de membrana especifico da prostata
(PSMA). Atualmente, ¢ utilizado em pacientes com céncer de
prostata metastatico resistente a castragdo e PSMA-positivo, que ja
receberam tratamento com um inibidor da via do receptor de
androgenos (IVRA; em inglés, androgen receptor pathway
inhibitor — ARPI) e terapia com taxanos.

O objetivo do ensaio PSMAfore foi avaliar a efetividade dessa
terapia em pacientes que ainda ndo haviam recebido terapia com
taxanos [1].

Desenho e métodos do ensaio

Neste ensaio aberto de fase 3, pacientes com cancer de prostata
metastatico resistente a castragdo (CPRCm), sem tratamento prévio
com taxanos, que apresentaram progressao sob um [IVRA (ARPI),
foram randomizados na proporgdo 1:1 para receber 177Lu-PSMA-
617, o radioligante direcionado ao PSMA, ou um IVRA diferente
(abiraterona ou enzalutamida). Foi permitido o cruzamento do
grupo controle para o radioligante direcionado ao PSMA apo6s
progressdo com o segundo IVRA. Assim, juntamente com os
resultados finais de sobrevida global (SG) baseados no principio de
intengdo de tratar (ITT; intention-to-treat), foram apresentados
analises de SG ajustadas para cruzamento.

Resultados reportados

Na analise por ITT, ndo se encontrou diferenca na SG entre os
grupos. As andlises ajustadas para cruzamento sugeriram que o
cruzamento confundiu os resultados de SG. Apos ajuste para o
cruzamento, os resultados favoreceram o grupo tratado com o
radioligante direcionado ao PSMA, com hazard ratios variando de
0,54 a 0,62. O perfil de seguranga favoravel do radioligante
direcionado ao PSMA, quando comparado a outro [IVRA — com
menos eventos adversos de alto grau, maior tempo até piora da
qualidade de vida relacionada a saide (QVRS) e maior tempo até
eventos esqueléticos sintomaticos — ja havia sido publicado [2].

As andlises finais atuais confirmaram um perfil de segurancga
aceitavel, sem novos sinais.

Preocupacées em relaciio ao braco controle

Ha, contudo, preocupacgdo substancial em relag@o a essas
conclusdes, dada a escolha de um brago controle subdtimo. E
amplamente reconhecido — e os proprios autores o admitem em
sua introdu¢do — que a troca de IVRA (ARPI) no CPRCm esta
associada a resisténcia cruzada e, consequentemente, ndo ¢ o
tratamento mais efetivo nesse contexto [3-7].

Na pratica, o proximo passo terapéutico seria oferecer aos
pacientes quimioterapia baseada em taxanos. Portanto, esse deveria
ter sido o tratamento no braco controle.

Defendendo o braco controle: limita¢cdes do argumento

Para defender essa escolha de controle, seria necessario argumentar
que alguns pacientes desejam adiar ou evitar a quimioterapia. No
entanto, a Figura suplementar S4 contradiz essa justificativa: ndo
se observou diferenca no tempo até quimioterapia entre os dois
bragos (grupos ITT), com hazard ratio de 1,07 (IC 95%: 0,86—
1,35). Além disso, os pacientes que cruzaram do IVRA para
177Lu-PSMA-617, na realidade, apresentaram maior tempo até
quimioterapia, o que enfraquece ainda mais o argumento de que o
adiamento da quimioterapia explicaria o desenho do estudo.
Podemos avancar ainda mais ao observar a Tabela suplementar 3
sobre terapia pos-protocolo: ndo ha diferenga significativa entre os
grupos. Se formos realmente rigorosos, ¢ possivel notar que mais
pacientes do grupo do radioligante direcionado ao PSMA
receberam quimioterapia em comparagdo ao grupo controle.

Auséncia de representaciio de pacientes frageis

Outra justificativa apresentada foi que alguns pacientes ndo seriam
elegiveis para taxanos devido a idade ou comorbidades. Contudo,
tais pacientes ndo foram representados neste ensaio, que incluiu
apenas pacientes com escore ECOG de 0—1 e fungo organica
adequada. Essa auséncia de representacdo da populagdo idosa-
fragil representa uma oportunidade perdida para investigar a
tolerabilidade do radioligante direcionado ao PSMA em pacientes
mais frageis — justamente a populacdo que os proprios autores
identificaram como a que mais necessitaria de uma alternativa a
troca para um segundo IVRA.

Implicacdes para sobrevida global e tratamento padrio

E amplamente aceito que um novo firmaco deve demonstrar
beneficio em SG e/ou em qualidade de vida em comparagdo com o
tratamento padrdo. No ensaio PSMAfore, o radioligante
direcionado ao PSMA falhou em melhorar a SG em comparagao
com um braco controle subotimo. Assim, ndo ¢ possivel tirar
conclusdes sobre seu efeito na SG em relagdo ao padrao de cuidado
ou a quimioterapia baseada em taxanos. Embora o cruzamento
possa ter confundido a analise de SG por ITT, a auséncia do
tratamento padrao no braco controle implica que o ensaio
demonstra beneficio de sobrevida apenas versus a troca para um
segundo IVRA, e ndo versus o padrio de cuidado.
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Interpretacio dos resultados de seguranca e de qualidade de
vida

E razodvel esperar um perfil de seguranga mais favoravel e maior
tempo até piora na QVRS quando a comparacgdo ¢ feita com um
tratamento para o qual existe resisténcia cruzada conhecida em
relagdo ao farmaco sob o qual os pacientes estdo progredindo. Se
0s pacientes apresentam sintomas no cenario de primeira linha
devido a progressao, e recebem na segunda linha um fdrmaco
clinicamente ineficaz, tais sintomas nao irdo melhorar.

Conclusio

Em suma, qual era a intengdo do ensaio PSMAfore? O ensaio

queria investigar se o radioligante 177Lu-PSMA-617, direcionado

ao PSMA, poderia oferecer:

e beneficio em sobrevida livre de progressao radiografica (SLPr)
e em SG em comparacdo com a troca de IVRA.

e em pacientes que desejam adiar ou evitar as toxicidades da
quimioterapia.

e ouem pacientes ndo elegiveis para quimioterapia baseada em
taxanos devido a idade ou comorbidades.

O que realmente aprendemos com o ensaio PSMAfore?

e  Observou-se beneficio em SLPr, mas ndo em SG.
Em ambos os grupos, o niimero de pacientes que receberam
quimioterapia e o tempo até quimioterapia foram os mesmos.

e Pacientes ndo elegiveis para quimioterapia ndo foram
incluidos no ensaio.

Isso significa que o bracgo de intervengdo ndo demonstrou um
beneficio clinicamente significativo em comparagdo com um brago
controle subotimo.

Os autores concluem que este ensaio apoia o uso de 177Lu-PSMA-
617 como uma opgéo terapéutica alternativa a troca de IVRA para
pacientes nos quais se considera apropriado adiar a quimioterapia
baseada em taxanos.

Concluo que a troca de IVRA quase nunca deveria ser uma opgao
terapéutica alternativa — e, definitivamente, ndo deveria ser um
brago controle — e que a quimioterapia NAO foi adiada nesses
pacientes.
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Sabendo disso, por que o tom do manuscrito € tdo positivo? Creio
ter a resposta:

Financiamento

Este trabalho contou com apoio da Novartis (nimero do grant ndo
disponivel). Sob a dire¢do dos autores, Katie Willietts, PhD, da
Oxford PharmaGenesis, Oxford, Reino Unido, ofereceu assisténcia
em reda¢do médica com financiamento da Novartis, Prof. MJ.
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Ha uma década, as empresas farmacéuticas comecaram a publicar
relatorios de “transparéncia de precos” cuidadosamente elaborados,
que dao a impressao de que os pregos dos seus medicamentos mal
aumentam, ou até diminuem.

Esses relatorios ndo incluem os pregos especificos dos
medicamentos, apenas relatam as variagdes médias nos pregos de
lista e nos precos liquidos de todos os seus medicamentos. Assim

como no setor hospitalar, os pregos de lista sdo os valores
inflacionados artificialmente estabelecidos pelas farmacéuticas, e
os precos liquidos sdo aqueles realmente obtidos apds a negociacio
de descontos e reembolsos com as administradoras de beneficios
farmacéuticos.

De acordo com o Statnews [1], na opinido dos especialistas, com
esses relatorios, as empresas conseguem desviar a atengdo dos
precos elevados que impdem ao mercado americano, que sao muito
superiores aos de outros paises, € a0 mesmo tempo acalmam os
apelos por transparéncia total e obrigatoria dos pregos dos
medicamentos. Um dos especialistas afirmou: “Esses relatorios
fazem parte, em esséncia, de uma estratégia mais ampla da
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industria para culpar as gestoras de beneficios farmacéuticos e os
hospitais pelos altos precos dos medicamentos e eludir qualquer
responsabilidade que elas tenham na sua fixagao”.

Além disso, esses relatorios apresentam deficiéncias. Os dados
nem sempre sdo ponderados, o que significa que os medicamentos
que geram mais receita e que potencialmente oferecem descontos
minimos sdo comparados em igualdade de condigdes com os
medicamentos que geram menos receita e oferecem descontos
maiores. As empresas também ndo detalham as flutuagdes de preco
de cada medicamento, o que lhes permite manter ocultas as
informagdes mais relevantes sobre precos liquidos e descontos.

Os economistas consideram que esses relatorios ndo sdo uteis. Por
exemplo, o ultimo relatorio da J&J indicou que 58% de suas
vendas brutas foram destinadas a outras entidades do setor de
saude na forma de reembolsos, descontos e outras comissoes. Isso
equivale a US$ 48 bilhdes que foram parar nas maos de
“seguradoras, gestoras de beneficios farmacé€uticos, hospitais,
programas governamentais e outras entidades do setor de satde”

(2].

No entanto, essas outras entidades ndo retém a totalidade desse
dinheiro. O setor de gestores de beneficios farmacéuticos,
dominado por apenas trés empresas, esta repleto de conflitos de
interesses e destina a grande maioria dos descontos e concessoes as
seguradoras, empregadores e programas governamentais que os
contratam; dinheiro que ¢ entdo usado para conter o custo dos
prémios de seguro.

A J&J afirmou que o prego liquido de todos os seus medicamentos
aumentou 0,5% em 2024, mas ndo revelou o aumento médio dos
pregos de tabela. Este valor agregado da a impressdo de que a J&J
se mantém estavel. O relatorio ndo fornece informagdes sobre a
concorréncia em torno dos medicamentos da empresa ¢ oculta

quanto o prego de cada medicamento aumentou ao longo do tempo.

A J&J ndo forneceu os pregos de lista, os pregos liquidos nem as
informagdes sobre reembolsos de seus medicamentos.

As farmacéuticas estdo tentando enfraquecer as regulamentacdes
que as obrigariam a publicar os precos reais dos medicamentos,
deixando claro que ndo querem estar sujeitas aos mesmos padrdes
que ja existem para os hospitais.
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Trump assinou uma ordem executiva em fevereiro [3] que
obrigaria empregadores e seguradoras a revelar os pregos reais de
todos os medicamentos prescritos.

A PhRMA, o principal grupo de pressao das farmacéuticas,
pressionou para que fossem exigidos mais relatorios as seguradoras
e as gestoras de beneficios farmacéuticos (PBM), sem revelar os
precos liquidos dos medicamentos individualmente. De acordo
com uma carta enviada a funcionarios da administragdo Trump, a
PhRMA afirmou que os descontos e os dados de pregos s6
deveriam ser reportados ao nivel do plano.

A Associagdo de Gestdo de Cuidados Farmacéuticos (PCMA), que
representa as gestoras de beneficios farmacéuticos (PBM), também
comunicou ao governo Trump que os descontos ndo deveriam ser
discriminados nem relatados separadamente.
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Tags: transparéncia de precos; a Gilead Sciences oculta os precos de
venda do lenacapavir ao Fundo Global; preco da PrEP oral; licenca
voluntaria da Gilead Sciences.

Em 9 de julho de 2025, a Gilead Sciences anunciou um plano para
vender lenacapavir injetavel de a¢do prolongada (LEN-LA) para

profilaxia pré-exposi¢do ao HIV (PrEP) ao Fundo Global de
Combate a AIDS, Tuberculose e Maléria (Fundo Global) a um
preco secreto [1]. O Fundo Global assinou um acordo com a
Gilead para manter o prego em segredo por tempo indeterminado;
Africa do Sul, Essuatini, Lesoto, Mogambique, Quénia, Uganda,
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Zambia, Zimbabue e Nigéria foram convidados pelo Fundo Global
a participar.

“O Fundo Global ¢ financiado com dinheiro publico. Suas
negociagdes, contratos € 0s pregcos pagos por insumos que salvam
vidas foram disponibilizados para outros medicamentos ¢ nao
devem agora ser mantidos em segredo por causa da postura
intimidatéria da Gilead”, disse Fatima Hassan, diretora da Health
Justice Initiative. “E imperdoavel que a Gilead ndo permita que o
Fundo Global divulgue os pregos que vai pagar. Além de prejudicar
a transparéncia, o sigilo da Gilead obstruira o ativismo da
sociedade civil por precos mais baixos dos medicamentos e
mantera os pregos elevados nos paises de renda média, onde a
Gilead negociara os pregos diretamente. Esse sigilo prejudica o
poder dos compradores de negociar pregos acessiveis e viola os
direitos humanos de todas as pessoas de ter acesso a informagao e
a insumos que salvam vidas.

Durante a pandemia da COVID e desde entdo, os acordos de
confidencialidade (NDAs) em contratos de compra de vacinas e
terapéuticas foram amplamente criticados por prejudicar a
transparéncia e a responsabilidade, especialmente quando foram
utilizados fundos publicos. Esse sigilo limitou a capacidade dos
governos de negociar pregos mais baixos e permitiu que as
empresas farmacéuticas cobrassem pregos mais altos no Sul
Global, incluindo em paises como a Africa do Sul, onde a Health
Justice Initiative tomou medidas legais para forcar a divulgacao
dos contratos ao dominio publico [2].

A aprovacao regulatéria do LEN-LA também esta pendente na
Africa do Sul. Até 14, o prego que a Gilead cobrara de pacientes
ndo estatais na Africa do Sul também ¢ desconhecido.

“A Gilead quer ter todas as cartas na mao nas negociagdes de
pregos de medicamentos e tentara definir pregos tdo altos quanto
quiser nos paises da América Latina e em outros paises excluidos
de seus planos. Enquanto isso, as pessoas que precisam da PrEP e
os sistemas de saude dos quais dependem vao achar o
medicamento inacessivel. A Gilead esta jogando um jogo perigoso
com a saude e a vida de milhdes de pessoas que precisam do LEN-
LA”, disse Veriano Terto, da Associagdo Brasileira Interdisciplinar
de AIDS (ABIA).

Asia Russell, diretora executiva da Health GAP, disse: “Além dos
cortes anticientificos e anti-HIV de Trump e Rubio, a ganancia da
Gilead criou um regime global coordenado e sem precedentes de

sigilo dos pregos do LEN-LA, que viola nossos direitos basicos e
prejudicara o acesso global. Exigimos transparéncia de pregos da

Gilead e do Fundo Global.”

A Gilead e o Fundo Global devem ser obrigados a divulgar
informagoes essenciais, como os precos dos medicamentos, em
conformidade com a resolugdo da OMS sobre a melhoria da
transparéncia nos mercados de medicamentos, vacinas e outros
produtos de saude. A transparéncia ¢ fundamental para salvar vidas
e estabelecer normas globais sélidas que abordem o inaceitavel
desequilibrio de poder entre aqueles que precisam e compram
medicamentos e aqueles que os produzem e vendem.

Contexto:
e Um estudo académico recente estima que o lenacapavir
poderia ser produzido de forma genérica por US$ 25 a US$ 40
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por pessoa por ano em escala, um prego comparavel ao da
PrEP oral [3].

Em ensaios clinicos, o LEN-LA, uma injecao aplicada a cada
seis meses, oferece proteg¢do praticamente completa contra a
infecgdo pelo HIV.

Para as comunidades com maior risco de contrair o HIV, como
profissionais do sexo, pessoas LGBTQ+, usuarios de drogas e
mulheres cisgéneras heterossexuais em paises da Africa
Subsaariana, as ferramentas existentes de prevengao do HIV,
como a PrEP oral e os preservativos, tém se mostrado de
eficacia limitada.

Em maio de 2025, as estimativas globais de novas infec¢des
por HIV aumentaram drasticamente de 3.500 para 5.800
infeccdes por HIV por dia, devido ao abandono de muitos
programas de prevengdo do HIV em todo o mundo pelo
governo Trump [4].

O plano da Gilead e do Fundo Global divulgado hoje segue o
anuncio feito em novembro de 2024 de que pretendia estender o
“acesso a0 LEN-LA no Sul Global a 2 milhdes de pessoas ao longo
de 3 anos” [5]. Estimativas globais indicam que entre 10 e 20
milhdes de pessoas precisam do LEN-LA para prevenir a aquisi¢do
do HIV atualmente. “O acesso para apenas 2 milhdes de pessoas ao
longo de trés anos € apenas uma gota no oceano”, disse o professor
Brook Baker, da Health GAP. “Os cortes deploraveis de Donald
Trump e Marco Rubio nos programas de prevengdo do HIV
significam que as novas infecgdes por HIV estdo aumentando. O
sigilo dos precos prejudica a necessidade urgente de alcangar todas
as pessoas, em todos os lugares, que precisam do LEN-LA.”
Ativistas acreditam que a Gilead esta exigindo sigilo sobre o prego
do LEN-LA sem fins lucrativos para que possa mais facilmente
tentar explorar os compradores nesses mercados de paises de renda
média, onde a incidéncia do HIV estd aumentando. “Isso é
gandncia em tempos de crise e manipulagdo do monopolio do
mercado”, acrescentou Baker.

A estratégia global de acesso ao lenacapavir da Gilead tem sido

amplamente criticada:

1. A Gilead emitiu licengas voluntarias para apenas seis
fabricantes de genéricos e restringiu os paises elegiveis para
esse fornecimento a 120 paises de baixa e média renda

(LMICs) [6].

Uma em cada quatro novas infec¢des por HIV ocorre nos 26
paises excluidos pela Gilead em sua licenca, incluindo
Argentina, Brasil, México e Peru, paises onde a Gilead
realizou ensaios clinicos fundamentais com o lenacapavir. A
Gilead pretende maximizar o lucro nos paises excluidos por
meio de acordos opacos e inacessiveis de “precos
diferenciados”, bem como de um acordo de parceria no Brasil,
também anunciado em 9 de julho de 2025.

Os ativistas agora pedem a Gilead, ao governo, ao Fundo
Global e a outros financiadores e agéncias globais de saude
que:
e Compartilhem publicamente o chamado “prego de acesso” e
0s precos que negociam diretamente com os paises e exijam
total transparéncia de pregos e fornecimento da Gilead, do

Fundo Global e de seus parceiros de aquisi¢do em relagdo ao
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prego sem fins lucrativos e aos pregos diferenciados
planejados pela Gilead para outros paises que ndo se
enquadram na licenga limitada

Garantam um preco comparavel ao da PrEP oral em todos os
paises de baixa e média renda (LMICs) de US$ 25 a US$ 40
por pessoa por ano.

Regulamentag@o: Garantam que a Gilead seja totalmente
transparente em relag@o aos seus planos de obter (ou nao)
aprovagdo regulatoria fora dos EUA, Brasil e Africa do Sul. A
Gilead apresentou um pedido na UE, mas nio declarou
quantos paises designou para os pedidos regulamentares, nem
declarou qualquer inteng@o de utilizar os Procedimentos de
Registo Colaborativo da OMS, que poderiam acelerar as
aprovagdes regulamentares em muitos paises de baixa e média
renda.

Licenciamento: Expandir os “territorios cobertos” da Gilead
para que todos os paises de baixa e média renda sejam
incluidos.

Apoiar os paises excluidos da licenga da Gilead a utilizar todas
os instrumentos juridicos disponiveis, tais como oposi¢des a
patentes e licengas obrigatdrias, para superar as barreiras das
patentes e outras barreiras a propriedade intelectual que
impedem o acesso equitativo e imediato.

Remover clausulas desnecessarias e restritivas da licenca
voluntaria da Gilead, como a clausula de “ndo desvio”, que
teria o efeito de impedir que os paises excluidos que emitem
uma licenga compulsoéria comprassem lenacapavir fabricado
por uma das poucas empresas genéricas licenciadas pela
Gilead.

Independentemente dos planos da Gilead, de suas tatica
intimidatoria, manipulagdo de precos e de mercado, apelamos a
todos os governos e financiadores para que aumentem o
financiamento nacional e internacional para a introdugéo e
implementagao equitativa do LEN-LA. O mundo nio pode esperar
que a Gilead faga a coisa certa. Estamos enfrentando uma crise.
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Nota de Salud y Farmacos: Uma nota publicada no Statnews [1]
afirma: “E importante destacar que o acordo nio inclui o Plano de
Emergéncia do Presidente dos Estados Unidos para o Alivio da
AIDS (PEPFAR), que ha muito tempo ¢ o principal fornecedor
mundial de medicamentos para a prevengao do HIV. Em dezembro,
o PEPFAR havia anunciado um esfor¢o coordenado com outros
trés grupos para acelerar a distribuicdo do medicamento, antes que
os drasticos cortes na ajuda externa por parte do governo Trump
mergulhassem o PEPFAR no caos e gerassem duvidas sobre o
futuro de qualquer acordo”.

Também ndo esta claro se o Fundo Mundial tem recursos para
adquirir essas doses sozinho. O grupo, que desde sua fundagdo em
2002 gastou mais de US$ 65 bilhdes na luta contra doengas
infecciosas, enfrenta seus proprios problemas orgamentarios,
principalmente porque ha muito tempo recebe uma parte
substancial de seu or¢amento do PEPFAR. Outros paises ricos
também cortaram a ajuda externa nos ultimos anos. O diretor do
Fundo Global, Peter Sands, pareceu indicar que a organizagdo pode
precisar de mais recursos para cumprir seu compromisso. “Nossa
ambicao ¢ fornecer PrEP de agdo prolongada a dois milhdes de
pessoas”, declarou ele em um comunicado a imprensa. “Mas s6
poderemos conseguir isso se 0 mundo fornecer os recursos
necessarios”.

O acordo pretende ser uma solugao transitoria para uma solugdo de
longo prazo que a Gilead apresentou no ano passado, quando
anunciou um acordo para permitir que certos fabricantes de
genéricos produzissem e vendessem o medicamento sem royalties
em 120 paises de baixa e média renda. Este acordo visa fornecer
doses enquanto esses fabricantes expandem suas opera¢des. No
entanto, persistem as dividas sobre como garantir um acesso mais
amplo.

“E louvavel que a Gilead se oferega para fornecer o produto até
que os genéricos comecem a estar disponiveis. No entanto, ¢ dificil
avaliar a generosidade dessa proposta sem saber o custo que o
Fundo Mundial arcara, afirmou Ellen ‘t Hoen, diretora do centro de
estudos Medicines Law & Policy e ex-diretora da Medicines Patent
Pool, uma organizagdo apoiada pelas Nagdes Unidas que colabora
com as industrias farmacéuticas para ampliar o acesso aos
medicamentos.

“Atualmente, em paises de média renda, a Gilead planeja negociar
0s pregos pais por pais e, como a historia tem demonstrado, esse
nao € o caminho para o acesso universal. Os paises excluidos do
territorio da licenca também tém a opgdo de trabalhar diretamente
com as empresas de genéricos por meio de licengas compulsorias”.
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Para prolongar lucros com sofosbuvir, remédio que cura a hepatite C,
empresa dos EUA chegou a bloquear genérico no Brasil —
encarecendo e dificultando ag¢des contra a doenca. Reforgar soberania
em tecnologias de saude se mostra essencial

No Brasil, segundo os dados do Boletim Epidemiologico de Hepatites
Virais de 2025 [1], entre 2000 e 2024, foram registrados mais de 826
mil casos confirmados de hepatites virais, sendo a hepatite C a mais
prevalente (com 342 mil casos) e também a que mais causa mortes,
responsavel por 75% dos dbitos relacionados a essas infecgoes.

A transmissao de hepatites virais esta fortemente associada a
determinantes sociais da saude, afetando desproporcionalmente
populacgdes em situagdo de vulnerabilidade, em contextos de pobreza
e exclusdo social, como pessoas privadas de liberdade, usudrias de
drogas, moradores de rua, moradores nas areas ribeirinhas,
quilombolas e profissionais do sexo.

Durante muitos anos, no Brasil, pacientes com hepatites virais ndo
tinham acesso aos testes de diagndstico nem a tratamentos adequados.
Até recentemente, a linha de cuidado das hepatites no Ministério da
Saude fazia parte do orcamento de produtos especializados,
financiados pelo MS, mas adquiridos de forma descentralizada, o que
dificultava o acesso em diversas regides. Apenas em 2021, apos
intensa mobilizagdo do Movimento Brasileiro de Hepatites Virais, as
hepatites passaram a integrar o componente estratégico da assisténcia
farmacéutica, por meio da Portaria GM/MS n° 4.114.

Desde entdo, houve avangos importantes, mas os desafios seguem
sendo expressivos. O principal deles envolve a trajetoria do
medicamento sofosbuvir, que combina a promessa de cura da hepatite
C apos 12 semanas de tratamento com a frustragdo das dificuldades
de acesso ao farmaco. A historia desse medicamento revela a
estratégia abusiva da farmacéutica norte-americana Gilead para
lucrar o maximo possivel com sua patente, o impacto do monopodlio
na saude publica e, mais recentemente, a entrada do genérico no SUS
por meio de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs).

Cura negada: o monopolio de sofosbuvir

O sofosbuvir é um antiviral de agdo direta utilizado no tratamento da
hepatite C cronica, que representa um avango significativo por
substituir terapias anteriores menos eficazes e com muitos efeitos
colaterais, como o interferon peguilado. Desenvolvido inicialmente
pela empresa Pharmasset com financiamento publico, o sofosbuvir
entrou em estudos clinicos e, em 2011, a multinacional americana
Gilead Sciences adquiriu a Pharmasset por 11 bilhdes de dolares,
tornando-se detentora das patentes do medicamento no Brasil e no
mundo. Em 2013, o medicamento foi aprovado nos EUA.

No entanto, a Gilead adotou uma estratégia agressiva de monopolio,
utilizando o sistema de patentes de forma abusiva ¢ impondo precos
escandalosamente altos. Nos Estados Unidos, o tratamento de 12
semanas foi langado ao custo de 84 mil délares — o equivalente a mil
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ddlares por comprimido. A cura fora do alcance! Campanhas como as
do Médicos Sem Fronteiras denunciaram o absurdo da precificagdo,
comparando o sofosbuvir a diamantes e ouro: “medicamentos ndo sdo
artigos de luxo, mas a grama do sofosbuvir custa 67 vezes mais que a
do ouro”.

O relatério do Grupo Direito e Pobreza da USP apresenta uma analise
detalhada e rigorosa sobre a atuacdo da Gilead no mercado brasileiro
de medicamentos a base de sofosbuvir, essencial no tratamento da
hepatite C [2]. O estudo demonstra que, entre 2015 e 2018, a empresa
deteve 99,96% das vendas publicas, configurando um monopdlio
fatico e, a partir de 2019, um monopolio formal com a concessdo da
patente. Nesse periodo, a Gilead praticou discriminacao de precos
entre entes federativos — cobrando até quatro vezes mais de estados
e municipios — e aumentos arbitrarios de até 1.400% quando nio
havia concorréncia.

Quando o laboratodrio publico Farmanguinhos tentou entrar no
mercado com um genérico, 0s pregos cairam drasticamente, mas a
Gilead rapidamente obteve a patente para impedir a concorréncia e
retomar os lucros abusivos. A analise revela uma estratégia deliberada
de extracdo de recursos publicos, incompativel com o direito a saude.
A partir da comparagdo internacional, o estudo escancara ainda a
pratica sistematica de discriminag@o de pregos por parte da Gilead,
cobrando valores muito inferiores em paises com concorréncia e sem
patente, como india e Africa do Sul — onde o preco por cépsula foi
até sete vezes menor do que no Brasil.

A pesquisa do Grupo Direito e Pobreza da USP demonstrou que os
pregos ndo sdo definidos por 16gica de mercado, mas pela existéncia
de monopolios assegurados por um sistema de patentes distorcido. O
relatdrio reforgou a necessidade de uma resposta firme do Estado
brasileiro: é urgente acionar os mecanismos legais previstos na
legislagdo nacional e internacional, como o licenciamento
compulsorio, para proteger a saude publica, o SUS e a soberania
nacional frente ao abuso das grandes farmacéuticas.

Entre 2015 ¢ 2018, o SUS gastou mais de R$ 1,4 bilhdo com o
medicamento, e o acesso ficou restrito a pacientes em estagios
avancados da doenca. Em compra realizada em 24 de agosto de 2017,
o governo brasileiro pagou cerca de US$ 4.200 por cada tratamento
com Sofosbuvir (12 semanas) [3]. O valor ultrapassa em muitas vezes
0 prego pago em outros paises que tomaram medidas para garantir a
oferta de genéricos. Na India, o mesmo tratamento custava cerca de
USS$ 100 e no Egito cerca de US$ 180 [3]. Até 2016, ja haviam sido
tratadas mais de 1 milhdo de pessoas no Egito, enquanto no Brasil
foram tratados apenas 55.509 pacientes até abril de 2017.

A Gilead apresentou dezenas de pedidos de patente relacionados ao
sofosbuvir. Varias instituigdes, como GTPI/Rebrip, ABIA,
Farmanguinhos, Anvisa, Abifina e a Blanver, apresentaram subsidios
pedindo a rejei¢do da patente, alegando auséncia de requisitos de
patenteabilidade. O INPI chegou a emitir parecer técnico contra a
concessao, mas mudou de posi¢ao apods pressao judicial da Gilead,
concedendo a patente em 2018. A medida gerou uma série de reagdes
judiciais e administrativas, incluindo liminares, agdes da Defensoria
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Publica da Unido e uma representagdo no CADE por abuso de
posicao dominante [4].

Mesmo antes da patente ser oficialmente concedida, a Gilead atuava
para bloquear concorréncia e limitar a producdo de genéricos [5].
Judicializou contra Farmanguinhos, tentou impedir entregas de
medicamentos por empresas concorrentes vencedoras de pregdes e
denunciou acordos de desenvolvimento do genérico ao TCU. Em
2018, cerca de 15 mil tratamentos genéricos ficaram retidos por
liminar da Gilead [6]. A empresa também se recusou a negociar
precos compativeis com as estimativas do Ministério da Saude,
levando ao fracasso de pregdes como os de 2020 e 2022 [7]. A Gilead
foi unica participante, mas seus pregos foram considerados abusivos
— um deles foi de cerca de R$ 15.167 por tratamento, posteriormente
reduzido a cerca de R$ 6.300, ainda acima do estimado pelo
Ministério (R$ 4.721), levando o certame ao fracasso e for¢gando o
MS a aceitar os valores exigidos para nao interromper o fornecimento
de medicamentos via SUS.

Da Gilead as PDPs: por que o Brasil ainda paga caro pelo
Sofosbuvir?

Sabemos que o sistema de patentes tem como objetivo o monopolio
para garantia do lucro, restringe o acesso a medicamentos essenciais e
impde precos abusivos. Em vez de garantir tecnologias para o bem
comum, ele tem servido para assegurar lucros bilionarios aos
acionistas de grandes farmacéuticas. A atuagdo da Gilead no Brasil é
emblematica dessa distor¢do: a empresa lancou mao de uma série de
manobras legais e extralegais para prolongar artificialmente o
monopolio do sofosbuvir, explorando o SUS e restringindo o acesso a
cura da hepatite C.

Diante da atuacdo predatoria da Gilead e para reduzir a dependéncia
tecnoldgica e garantir o acesso universal, o Estado brasileiro buscou
uma alternativa para garantir o acesso ao tratamento da hepatite C e
reduzir a dependéncia tecnoldgica: por meio do Programa de
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), foram firmadas,
entre 2012 ¢ 2018, iniciativas com laboratdrios publicos como
Farmanguinhos e FURP e empresas nacionais como Blanver, EMS e
Cristalia, para viabilizar a produgdo local dos medicamentos
sofosbuvir e daclatasvir, inclusive de seus Insumos Farmacéuticos
Ativos (IFA). A expectativa era clara: absor¢ao tecnoldgica,
fortalecimento da produgdo nacional e redug@o progressiva dos
precos.

Apesar de ndo haver mais barreira patentaria sobre o sofosbuvir e de
ja existir produgao local do genérico, o prego do medicamento no
Brasil continua sendo motivo de grande preocupagdo. Se
compararmos os valores atualmente pagos pelo Ministério da Saude
com os precos praticados pelo Fundo Estratégico da Organizagao
Pan-Americana da Saude (OPAS) [8], fica evidente que o pais esta
pagando muito mais do que deveria para adquirir tanto o sofosbuvir
quanto o daclatasvir.

Hoje, o preco por comprimido do sofosbuvir 400 mg no Brasil € de
R$ 29,50, e do daclatasvir 60 mg, R$ 27,50 [9]. Como esses dois
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medicamentos compdem um dos principais esquemas terapéuticos
utilizados para tratar a hepatite C, o custo total por paciente chega a
R$ 4.788,00. Ja pelo Fundo Estratégico da OPAS, os pregos por
comprimido sdo de R$ 2,55 e R$ 2,75, respectivamente — o que
reduziria o custo do tratamento para apenas R$ 445,20 por paciente. A
diferenga ¢ brutal.

Esses valores exorbitantes pagos pelo Ministério da Saude ndo apenas
limitam o nimero de pessoas que poderiam ser tratadas e curadas da
hepatite C, como também impdem uma carga desnecessaria ao
or¢amento da Unido, comprometendo recursos que poderiam ser
destinados a outras politicas publicas de saude.

E inaceitavel que, apos uma luta tdo longa para garantir a produgio de
genéricos e romper o monopolio da Gilead, o Brasil continue pagando
caro pelo sofosbuvir. E necessario urgentemente rever os contratos
das PDPs, assegurar a transparéncia nos custos de producdo e retomar
o controle publico sobre o financiamento de tecnologias estratégicas
para a saude. Permanecer pagando precos inflacionados, mesmo com
genéricos ja disponiveis e sem barreiras patentarias, ¢ uma afronta ao
direito a satde e a boa gestdo dos recursos publicos.
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Conflitos de Interesses

Conflitos de interesse nao financeiros e tomada de decisoes
Salud y Farmacos
Boletim Farmacos: Etica 2026, 4(1)

Tags: preconceitos na tomada de decisdes, proteger a integridade das
decisoes cientificas, eliminar os conflitos de interesse na tomada de
decisdes

Tem-se dado muita énfase a divulgagdo de conflitos de interesse
por parte de pesquisadores, autores de artigos, consultores,
membros de comités ¢ funcionarios piblicos, entre outros, a fim de
minimizar a possibilidade de que tais conflitos influenciem a
tomada de decisdes e distorgam a pratica médica e a pesquisa. Por
outro lado, embora se reconhega que também existem conflitos de
interesse nao financeiros, estes ndo t€ém recebido o mesmo nivel de
atencdo e sdo menos regulamentados.

Um artigo publicado na Nature oferece uma defini¢do de conflito
de interesses ndo financeiro e analisa como a reputacdo, a ambicao,
a ideologia e a lealdade institucional podem influenciar a pesquisa,
as diretrizes clinicas, as politicas e as decisdes de contratagdo (1).

Os autores propdem a seguinte defini¢do de conflito de interesses
ndo financeiro: “Quando uma pessoa com um interesse ou
convicgdo pessoal ocupa um cargo que implica autoridade e pode
influenciar os resultados com os quais a pessoa tem uma conexao
significativa”. O problema principal ndo € a crenga ou a intengao,
mas a proximidade com a tomada de decisdes.As crengas ndo sdao
intrinsecamente problematicas, embora possam se tornar conflitos
quando se alinham com interesses pessoais ou institucionais e sdo
usadas para influenciar decisdes.

Por exemplo, o diretor de departamento que favorece candidatos
cujos interesses de pesquisa se alinham com sua propria agenda ou
um revisor de bolsas que diminui a qualificacdo das propostas de
pesquisa que questionam suas abordagens ou aquelas que suas
instituigdes promoveram publicamente. O importante ndo ¢ a
crenga em si, mas como ela se relaciona com a autoridade.

A influéncia pessoal se torna um conflito de interesse nao
financeiro apenas quando esta ligada a uma estrutura de poder. Por
exemplo, um pesquisador pode defender uma terapia que
desenvolveu, mas isso se torna um conflito se ele também fizer
parte do painel que decide sobre a adogdo dessa terapia nas
diretrizes clinicas ou nas politicas. Promover o préoprio trabalho
nao constitui um conflito, a menos que seja acompanhado de
autoridade para a tomada de decisoes.

As crengas religiosas ou politicas de uma pessoa ndo geram
automaticamente um conflito, embora possam gera-lo quando sio
compartilhadas por aqueles que tomam decisdes sobre questdes
como cuidados paliativos.

Os oncologistas que sdo lideres de opinido ou pessoas influentes
podem receber autoria, palestras ou outras formas de visibilidade,
ou promogdes académicas gracas aos seus vinculos com a industria
farmacéutica. Mesmo que ndo recebam uma compensacao
financeira direta, esses beneficios para a reputagdo podem
fortalecer estudos deficientes, desencorajar criticas e promover o
alinhamento com os objetivos do patrocinador. Para salvaguardar a
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objetividade, as institui¢des e revistas devem excluir dos painéis de
diretrizes e guias pessoas com interesses reputacionais.

As lealdades institucionais podem distorcer o raciocinio quando os
centros acumulam prestigio e financiamento gracas a ensaios
clinicos de alto perfil. Os pesquisadores que participam desses
ensaios muitas vezes também atuam como editores, consultores de
politicas ou autores de diretrizes, o que limita o alcance da revisdo
independente. Os incentivos reputacionais podem influenciar o
desenho de ensaios clinicos, a seleg¢@o de critérios de avaliagdo ¢ a
apresentacgdo de dados.

Os comités que elaboram diretrizes clinicas e as associagdes
profissionais podem institucionalizar pontos de vista especificos e
impedir revisdes pertinentes. Na medicina, podem surgir conflitos
quando pesquisadores intimamente ligados a um ensaio participam
de painéis que elaboram diretrizes, politicas ou assessoram
reguladores que avaliam a mesma intervengao. As salvaguardas
formais podem, por vezes, impedir a aprovagdo ou votagdo direta;
no entanto, a influéncia difusa dos conflitos ndo financeiros pode
influenciar a discussdo por meio das contribui¢des desses
especialistas em consultorias, seu poder de persuasdo ¢ a
elaboracdo de ensaios.

A contratagdo académica muitas vezes privilegia as redes internas,
e o alinhamento com a reputagdo estd acima da objetividade. As
evidéncias publicadas em algumas disciplinas sugerem que mais de
40% das contratagdes de professores sdo internas, aqueles que sdo
percebidos como externos sdo ativamente excluidos, especialmente
quando ndo estdo alinhados com as personalidades dominantes.

A ambicao profissional pode influenciar as decisdes quando os
reguladores ou consultores politicos visam a futuros cargos na
induastria. Ex-funcionarios da FDA ingressaram em empresas
farmacéuticas logo apos aprovar seus produtos, e negociadores de
pregos de medicamentos passaram a trabalhar em empresas de
lobby. Essas trajetorias geram incentivos implicitos que podem
influenciar as decisdes regulatorias, mesmo que nao haja vinculos
financeiros diretos.

A influéncia editorial pode determinar quais perspectivas ganham
visibilidade na publicagdo cientifica. As redes de revisores, autores
e editores muitas vezes reforgam as opinides predominantes e
marginalizam a dissidéncia. Esses conflitos geralmente
permanecem opacos, mesmo em revistas com requisitos de
divulgagao.

Os comités dentro das organizagdes profissionais sao
frequentemente formados por meio de redes informais, em vez de
uma selegdo transparente. Essa restri¢do promove camaras de
ressondncia e exclui sistematicamente aqueles que ndo tém
proximidade com os que ocupam cargos de poder.

Crengas pessoais, politica institucional ou legislacdo estadual
podem influenciar as decisdes clinicas. Em areas com grande carga
ética, como a morte assistida, os médicos podem limitar as opgdes



com base em valores pessoais, em vez de na objetividade médica.
Nesses ambientes, especialmente onde a autoridade legal reforga as
crencas, os conflitos devem ser reconhecidos e abordados
estruturalmente, em vez de gerenciados de acordo com a
consciéncia pessoal.

A gestdo de conflitos de interesses ndo financeiros requer
salvaguardas estruturais que abordem o alinhamento de interesses
pessoais ou institucionais com a autoridade. As instituigdes devem
definir antecipadamente as fungdes de alto risco, estabelecer
limites objetivos para os conflitos e basear-se em politicas, em vez
de no critério individual. Classificar as fungdes por nivel de risco
ajuda a determinar situagdes em que € essencial que a supervisao
seja mais rigorosa.O risco aumenta quando as fungdes sdo
combinadas com poder de decisao.

Ambientes de risco moderado incluem revisdo por pares,
participagdo em conselhos editoriais, painéis de bolsas de estudo e
depoimentos de especialistas. As fung¢des de alto risco incluem o
desenvolvimento de diretrizes clinicas, a revisao ética da pesquisa,
as decisoes regulatdrias e as respostas institucionais a conduta
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inapropriada.Pessoas que promoveram uma intervengao especifica
ou sdo afiliadas a organizacdes interessadas na mesma nido devem
participar da tomada de decisdes nessas areas. As instituicdes
devem manter registros de fungdes e aplicar limites unificados. O
treinamento em conscientizagao sobre preconceitos pode ajudar as
pessoas a distinguir entre crenga e objetividade.

Conclusdes

As decisdes importantes na medicina devem ser protegidas de
influéncias descontroladas. Quando a ambigdo pessoal, o
alinhamento institucional ou o investimento na reputagio se
cruzam com a autoridade, a capacidade de julgar objetivamente
pode comegar a ser distorcida. Esses riscos ndo sao neutralizados
com boas inten¢des ou divulgacgdo. Eles exigem uma remodelagéo
estrutural.

Fonte original

1. Niraula S., Tannock I. F. Non-financial conflicts of interest. Nat
Rev Clin Oncol (2025). https://doi.org/10.1038/s41571-025-
01073-3

Lideres democratas do Comité de Saude criticam TrumpRx por vinculos com doadores e familiares e questionam economia de
custos (Democratic Health Committee Leaders Blast TrumpRx for Ties to Donors and Family & Question Cost Savings)
Ways and Means Committee, 23 de octubre de 2025
https://democrats-waysandmeans.house.gov/media-center/press-releases/democratic-health-committee-leaders-blast-trumprx-ties-donors-and

Traduzido por Salud y Farmacos, publicado em Boletim Farmacos: Etica 2026, 4(1)

Tags: TrumpRx; venda direta ao consumidor; plataforma DTC; falta
de transparéncia; precos de medicamentos; governo Trump; BlinkRx;
conflito de interesses; Pfizer; AstraZeneca; supervisao do Congresso;

Capital; acesso a medicamentos; politica farmacéutica.

Lideres do comité criticam o governo pela falta de transparéncia e
expressam preocupagdo de que as agdes do governo irdo enriquecer
empresas e induastrias com lagos estreitos com Trump, sem fazer
nada para reduzir os pregos dos medicamentos

WASHINGTON, DC. — Os lideres democratas das Comissdes de
Satde da Camara e do Senado escreveram hoje ao governo Trump
e a empresa privada BlinkRx levantando sérias questdes sobre a
recém-anunciada plataforma “TrumpRx” de venda direta ao
consumidor (direct-to-consumer, DTC), que pode estar estruturada
para beneficiar as empresas farmacé€uticas e enriquecer os amigos
do presidente, sem fazer nada para reduzir significativamente os
precos dos medicamentos de prescricdo para os americanos.

As cartas foram assinadas pelo membro sénior do Comité de Meios
e Recursos da Camara, Richard E. Neal (democrata de
Massachusetts), pelo membro sénior do Comité de Energia e
Comércio da Camara, Frank Pallone Jr. (democrata de Nova
Jersey), e pelo membro sénior do Comité de Finangas do Senado,
Ron Wyden (democrata de Oregon).

“Estamos profundamente preocupados que essa plataforma DTC,
centralizada através do TrumpRx.gov, seja mais uma agéo do
governo que enriquece empresas e industrias com lagos estreitos
com o presidente Trump, sem fazer nada para reduzir os custos
excessivamente altos dos medicamentos de prescri¢cdo para os
americanos”, escreveram os lideres do comité democrata em sua
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carta ao secretario de Satde e Servigos Humanos, Robert F.
Kennedy Jr.

Em 30 de setembro, o governo Trump anunciou que estava criando
o TrumpRx e que um acordo de pregos havia sido fechado com a
Pfizer para vender seus medicamentos a precos “alinhados com as
taxas mais baixas pagas por outros paises desenvolvidos”. Um
acordo semelhante com a AstraZeneca foi anunciado em 10 de
outubro, enquanto outras empresas farmacéuticas fizeram
declaragdes publicas sobre sua intenc¢do de participar do TrumpRx.

Até o momento, o governo ndo divulgou ao publico os termos dos
acordos de precos com a Pfizer e a AstraZeneca. O governo federal
nunca se envolveu na venda direta de medicamentos de prescrigdo
dessa forma, e os lideres do Comité expressaram preocupagio
sobre se essa plataforma pode garantir que os consumidores
pagardo pregos mais baixos, devido a completa falta de
transparéncia do governo sobre como esses pregos serdo calculados
e avaliados.

“Sem mais transparéncia, nao podemos supervisionar
adequadamente o desenvolvimento e a eficacia de uma nova
plataforma governamental de compra de medicamentos de
prescri¢ao e as supostas redugdes de precos”, continuaram os
lideres democratas do Comité em sua carta. “Estamos
desapontados com o fato de o governo, mais uma vez, ndo ter sido
transparente com o Congresso ou com o publico sobre um antincio
importante que alega impactar o custo e a acessibilidade da
assisténcia a saude da populacdo americana.”

Os democratas também escreveram ao CEO da BlinkRx sobre as
preocupagdes de que a empresa possa estar em coordenagdo com o
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governo Trump — um conflito de interesses que levanta suspeitas,
dado que o filho de Trump faz parte do conselho de administragéo
da empresa e que o seu fundo de investimento angariou
recentemente 140 milhdes de ddlares para a empresa.

“A BlinkRx esta promovendo junto as empresas farmacéuticas a
criacdo de plataformas online DTC que lhes permitiriam cumprir
as exigéncias do presidente Trump”, escreveram os democratas ao
CEO da BlinkRx. “Também observamos que o filho do presidente
Trump, Donald Trump Jr., ingressou no conselho de administragao
da BlinkRx no inicio deste ano.Antes de sua nomeagao, o fundo de
investimento do Sr. Trump Jr., 1789 Capital, liderou uma rodada de
financiamento da Série D de US$ 140 milhdes para a BlinkRx. O
momento do antincio da BlinkRx, tdo préximo da aproximagdo do
governo as maiores empresas de laboratdrios e do envolvimento da
familia imediata do presidente Trump, levanta questdes sobre uma
possivel coordenagdo, influéncia e auto-negociagdo.”

Como parte de suas cartas, os democratas solicitaram respostas a
uma série de perguntas, incluindo:
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Quando o site da TrumpRXx estara operacional e qual agéncia
federal ou divisao operacional sera responsavel por gerencia-
lo?

Quais medicamentos de prescri¢do estardo disponiveis através
da TrumpRx?

Quem ¢ responsavel por decidir quais medicamentos podem
ser comprados através da plataforma?

Algum desses acordos afetara de alguma forma o acesso ao
Programa Piloto de Vouchers de Prioridade Nacional do
Comissario da FDA?

Algum individuo da BlinkRx ou em nome dela participou de
discussdes com algum membro do governo Trump sobre o
anuncio do TrumpRx em 30 de setembro?

Donald Trump Jr. ja se excusou de alguma votacao, discussao
ou qualquer outro assunto do conselho da BlinkRx por
qualquer motivo?

EUA: Regulador de vacinas demitido da FDA vai para a Eli Lilly: fechem a porta giratéria agora
Public Citizen, 8 de outubro de 2025
https://www.citizen.org/news/ousted-fda-vaccine-regulator-lands-at-eli-lilly-close-the-revolving-door-now/
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WASHINGTON, D.C. — Depois de ser for¢ado a deixar a
Administragdo de Alimentos e Medicamentos (FDA) pelo
secretario de Saude e Servigos Humanos, Robert F. Kennedy Jr., o
Dr. Peter Marks ingressou na Eli Lilly para supervisionar a
descoberta de moléculas e doengas infecciosas. Marks, ex-
regulador maximo de vacinas da agéncia e diretor do Centro de
Avaliagdo e Pesquisa Biologica, ¢ o segundo alto funcionario da
agéncia a deixar recentemente a FDA para trabalhar nas indistrias
que ela regula. Em fevereiro de 2025, a Dra. Patrizia Cavazzoni,
ex-diretora do Centro de Avaliagdo e Pesquisa de Medicamentos da
FDA, voltou a trabalhar na Pfizer como diretora médica. Por sua
vez, Cavazzoni foi substituida por um médico-cientista que fundou
e foi diretor executivo de varias empresas biofarmacéuticas. O Dr.

Robert Steinbrook, diretor do Grupo de Pesquisa em Satde da
Public Citizen, emitiu a seguinte declaracao:

“Mais uma vez, a porta giratoria entre a FDA e as industrias que
ela regula minou sua integridade como agéncia de saude publica e
a credibilidade de ex-funcionarios que sairam para empregos
lucrativos na industria. Em um momento em que a ciéncia das
vacinas esta sob ataque como nunca antes e as a¢oes de Kennedy
estdo colocando em risco a satde da nagdo todos os dias, a entrada
de Marks na Ely Lily ¢ um desastre. Quando a FDA finalmente
aprendera que altos funciondrios nao devem ser contratados vindos
da industria e devem ser proibidos de sair para cargos na
industria?”

EUA. Questionamentos sobre a nomeac¢ao de novos diretores na FDA
Salud y Farmacos
Boletim Farmacos: Etica 2026, 4(1)

Tags: Centro de Avaliaciio e Pesquisa de Medicamentos da FDA,
conflitos de interesse, integridade regulatéria, transparéncia nas
decisdes regulatorias

A nomeagao do Dr. George Tidmarsh como novo diretor do Centro
de Avaliagao e Pesquisa de Medicamentos da FDA ¢ um fato
relevante, especialmente devido ao seu histérico como fundador e
diretor de varias empresas farmacéuticas (1).

O Centro de Medicamentos da FDA ¢ a maior unidade da agéncia,
com cerca de 6.000 funcionarios responsaveis por avaliar a
seguranca e a eficacia de novos medicamentos e supervisionar o
uso pés-comercializagdo dos medicamentos comercializados. No
entanto, enfrenta uma redugao significativa de sua capacidade
operacional apds a demissao de cerca de 2.000 funcionérios como
parte dos cortes generalizados de pessoal federal (1).
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A experiéncia clinica, académica e empresarial do novo diretor do
Centro de Avaliacao e Pesquisa de Medicamentos da FDA pode
trazer uma perspectiva importante, embora seja fundamental
reconhecer que sua trajetoria na industria levanta duvidas legitimas
sobre seus possiveis conflitos de interesse, em um contexto em que
a agéncia estd imersa em um processo de renovacgdo sem
precedentes em seus cargos de direcao.

Em um momento em que hd um alto nivel de sensibilidade em
torno das decisdes regulatorias devido ao seu forte impacto social,
econdmico e politico, € indispensavel que a agéncia garanta
processos transparentes, independentes e livres de pressoes
externas e conflitos de interesse.


https://www.citizen.org/news/ousted-fda-vaccine-regulator-lands-at-eli-lilly-close-the-revolving-door-now/
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A convergéncia das mudangas internas que estdo ocorrendo na que a integridade da ciéncia sera defendida nos processos
FDA desde que a nova administragdo assumiu: uma intensa regulatorios e que se buscara recuperar a confianga dos pacientes e
rotatividade na lideranga, a diminui¢ao acentuada de pessoal dos profissionais de saude por meio de decisdes transparentes,
experiente e a incorporacao de figuras com fortes vinculos fundamentadas na preservacdo e melhoria da satde.
anteriores com a industria farmacéutica podem aumentar a
percepgao de vulnerabilidade institucional. Referéncia
1. Perrone, M. FDA names former pharmaceutical company

Diante do exposto, ¢ sensato e necessario que a FDA implemente e executive to oversee US drug program.AP News, 21 de julio de
comunique com maior clareza salvaguardas adicionais que 2025. https://apnews.com/article/fda-drugs-trump-makary-
garantam que as decisdes se baseardo exclusivamente em george-tidmarsh-88471eab7dcaflab8cc4dd2491218120
evidéncias cientificas, no interesse publico e no beneficio coletivo,

2.

Publicidade e Promocao

O marketing de “prescricoes” em vitrines farmacéuticas digitais
Salud y Farmacos
Boletim Farmacos: Etica 2026, 4(1)

Tags: publicidade enganosa, compra e venda de medicamentos online, com que interagem os usudrios que querem perder peso, controlar a
venda insegura de medicamentos, marketing digital de medicamentos acne, obter anticoncepcionais ou tratar a disfungéo erétil.

A correspondente Katie Palmer relata que, em menos de uma Diversos ambientes digitais promovem permanentemente o

década, a telemedicina nos EUA passou de uma ferramenta de consumo de medicamentos de todos os tipos, ¢ a consulta e o
acesso a assisténcia médica para se tornar um sofisticado canal de aconselhamento do médico e/ou farmacéutico nio passam de um
venda de medicamentos, passando de campanhas provocativas em tramite dispensavel ou opcional. Essa pratica, cada vez mais

2018 para anuncios de empresas como Hims ¢ Roman (hoje Ro) frequente, desvirtua completamente o ato de prescrever com base
que invadiram o metrd de Nova York e as ruas de Sdo Francisco nas necessidades, indicagdes e riscos individuais, bem como o

com formas falicas e promovendo produtos que prometem resolver acompanhamento da terapia prescrita, com a consequente

a disfungdo eretil (1). exposi¢do a riscos de todos os tipos, desde fraudes até

. » o ' complicagdes de satide potencialmente graves.
Em seu artigo, Palmer critica como a telemedicina, uma estratégia

inovadora para facilitar a consulta médica virtual, se transformou Fonte original:

em um modelo de negocios centrado na “prescri¢do” de multiplas 1. Palmer, K. The virtual Rx boom: From erectile dysfunction to

receitas de entrega imediata e em domicilio. Palmer menciona weight loss, how telehealth got hooked on drug-first thinking.

como Warby Parker e Harry’s transferiram a l6gica do marketing Statnews, 6 de octubre de

para o ambito da satide, transformando as consultas virtuais em 2025. https://www.statnews.com/2025/10/06/telehealth-

uma estratégia comercial para a venda de medicamentos. companies-shift-from-providing-patient-access-to-selling-
drugs/

A promogao e venda de varios tipos de medicamentos nas redes
sociais, plataformas de streaming e motores de busca ¢ a constante

Publicidade farmacéutica nos EUA: respostas as principais perguntas. A ordem do governo e o que realmente pode ser feito
(Pharmaceutical ads in the U.S.: Top questions answered. The Administration's order and what can actually be done)
Katelyn Jetelina, Aaron Kesselheim
Your Local Epidemiologist, 10 de setembro de 2025
https://yourlocalepidemiologist.substack.com/p/pharmaceutical-ads-in-the-us-top
Traduzido por Salud y Farmacos, publicado em Boletim Farmacos: Etica 2026 4(1)

Tags: histéria da propaganda dirigida ao consumidor nos EUA; consumidores. Todos os outros decidiram que as desvantagens ndo

dificuldades para regular a propaganda dirigida ao consumidor; valem a pena. Entdo, por que os EUA niio os proibiram?
proibir a propaganda dirigida ao consumidor.

Desde o inicio, RFK Jr. definiu a elimina¢do dos antncios

Os anuncios farmacéuticos nos Estados Unidos sao irritantes. farmacéuticos como um de seus objetivos. E, acredite ou ndo
. . . b b
Absurdos. E quase exclusivamente americanos. concordo com ele nessa questdo. (Uau!) Mas sera que o governo
. pode realmente tomar providéncias? Eles acham que sim. Ontem,
Na verdade, apenas um outro pais de alta rendfl em todo o mundo um novo memorando executivo e um comunicado & imprensa da
— a Nova Zelandia — permite que os laboratérios de Administragdo de Alimentos e Medicamentos (FDA) fizeram uma

medicamentos de prescri¢do anunciem diretamente aos
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solicitagdo para intensificar a fiscalizagdo contra os anuncios de
medicamentos [1,2].

Aqui vao respostas para as 9 perguntas principais.

1. Por que os antincios de medicamentos de prescriciao sao
permitidos aqui?

A historia remonta a 1938, quando o Congresso aprovou a Lei de
Alimentos, Medicamentos e Cosméticos. Durante décadas, a
maioria presumiu que essa lei tornava ilegal anunciar
medicamentos de prescrigdo diretamente aos consumidores [3]. Por
qué? Porque nenhum antincio poderia fornecer uma descrigao
completa e exaustiva dos beneficios e riscos de um medicamento.
Assim, os anuncios inevitavelmente apresentariam informagoes
incorretas sobre os medicamentos.

Mas, na década de 1980, a FDA decidiu que isso ndo era
exatamente verdade. A agéncia concluiu que os anuncios de
medicamentos eram legais, desde que incluissem um “breve
resumo” do rotulo do medicamento aprovado pela FDA. Foi entao
que os anuncios em revistas sofisticadas decolaram — fotos
grandes e chamativas em uma pagina, com letras minusculas
resumindo os riscos na pagina seguinte.

Figura 1. Publicidad de medicamentos, 1997 vs. 2016.
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Em 1997, a FDA fez outra mudanca fundamental: na TV e no
radio, os fabricantes de medicamentos ndo precisavam mais do
resumo completo. Em vez disso, eles podiam fornecer uma
“declaragd@o importante” dos principais riscos. Esse foi 0 momento
em que a era moderna dos comerciais farmacéuticos comegou.

2. Os anuncios de medicamentos tornam os medicamentos mais
caros?

Nao diretamente. Os medicamentos de marca sdo caros nos EUA
porque permitimos que os fabricantes definam o preco que
quiserem. Ao contrario da maioria dos outros paises, 0 governo nao
negocia esses pregos antecipadamente. Entdo, uma vez que um
medicamento estd no mercado, as empresas podem aumentar os
precos a vontade.
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Mas os anuncios influenciam os medicamentos que os pacientes
pedem, ¢ esses tendem a ser os mais caros.

Os fabricantes de genéricos raramente anunciam porque enfrentam
0 que os economistas chamam de problema do “carona” (free-
rider). Vérias empresas fabricam o mesmo medicamento genérico.
Se vocé pedir um genérico ao seu médico, a farmacia lhe dara a
versao que estiver em estoque, ndo uma marca especifica. Isso
significa que um anuncio de uma empresa de genéricos também
pode impulsionar as vendas de seus concorrentes. Por que se dar ao
trabalho?

Como resultado, quase todos os anuncios de medicamentos sdo de
medicamentos de marca caros. Isso significa que os pacientes que
respondem aos aniincios muitas vezes acabam pagando por esses
medicamentos caros, mesmo quando existe um genérico mais
barato e igualmente eficaz ou até mesmo um tratamento sem
medicamentos.

3. O nimero de antncios aumentou ao longo do tempo?

Sim, especialmente para pacientes (ou consumidores) em
comparagdo com médicos. Um estudo descobriu que, entre 1997 ¢
2016, os gastos com publicidade direta ao consumidor saltaram de
USS$ 2,1 bilhoes para US$ 9,6 bilhdes [4]. Hoje, os fabricantes de
medicamentos investem cerca de US$ 6 bilhdes por ano nesses
anuncios, a maior parte concentrada nos medicamentos de marca
mais vendidos — e ndo necessariamente os melhores
medicamentos de marca

Outro estudo descobriu que menos de um terco dos medicamentos
mais comuns apresentados em anuncios televisivos direcionados ao
consumidor foram classificados como tendo alto valor agregado
para os pacientes [6].

4. Por que os anuncios passam metade do tempo listando
efeitos colaterais?

E obrigatério. Quando a FDA abriu as portas para antincios na TV
no final dos anos 1990, fez isso com condi¢des. As empresas
tinham que incluir uma “declarag@o principal” (major statement)
com 0s principais riscos.

Além disso, os anuncios de medicamentos devem apresentar
“equilibrio justo” (fair balance), o que significa que os aspectos
positivos e negativos precisam ser ambos apresentados. Na pratica,
isso geralmente quer dizer que a primeira metade do comercial
mostra pessoas se divertindo na praia, enquanto a segunda metade
€ uma enumeracao vertiginosa de adverténcias.

Figura retirada de Medical Marketing in the United States, 1997-
2016 (Marketing médico nos Estados Unidos, 1997-2016) na
JAMA. Fonte [5].

5. Os anuncios de medicamentos sio enganosos?
Resposta curta: as vezes.

O Escritorio de Promocao de Medicamentos de Prescrigao (OPDP)
da FDA deve garantir que os aniincios sejam precisos, nao
enganosos e razoavelmente equilibrados. Mas aqui esta o
problema: as empresas ndo precisam enviar os anincios para
aprovagdo antes de exibi-los. Quando o OPDP encontra antincios
problematicos, geralmente é meses depois de eles terem sido
divulgados.


https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2720029

E o que ¢ considerado “enganoso” nem sempre € claro. Veja o caso
de um antincio que promove um novo medicamento para dormir
que ajuda as pessoas a “adormecer rapidamente” [7]. Isso parece
impressionante até vocé descobrir que, no estudo que levou a
aprovagao do medicamento pela FDA, os pacientes que tomaram o
medicamento adormeceram em 30 minutos, enquanto as pessoas
que tomaram placebo adormeceram em 45 minutos. Nao é uma
grande diferenga. O antncio é tecnicamente enganoso? E dificil
dizer.

A psicologia complica ainda mais as coisas. Estudos mostram que,
quando os riscos dos medicamentos sdo lidos em voz alta enquanto
imagens calmantes sdo exibidas ao fundo, os espectadores se
distraem das informagdes sérias [8]. O anuncio cumpre as regras,
mas o impacto sobre os pacientes ¢ outra histdria.

6. Esses anuincios realmente ajudam os pacientes?
Essa é uma questao complicada.

Por um lado, os antincios de medicamentos aumentam a prescrigao
dos medicamentos apresentados. E possivel imaginar um caso em
que isso seja bom. Pacientes que, de outra forma, poderiam sofrer
em siléncio, por exemplo, com disfungdo erétil ou depressdo,
podem ser incentivados a iniciar conversas com seus médicos. Em
teoria, os anuncios podem empoderar as pessoas a procurar
tratamento para condigdes estigmatizadas.

Por outro lado, os antincios podem levar a “prescrigdo excessiva”.
Se um paciente entra no consultério médico e pede um
medicamento pelo nome, estudos mostram que ¢ mais provavel
que ele o receba, mesmo que uma abordagem diferente pudesse ter
sido melhor [9]. Isso levantou preocupagdes sobre os anuncios
incentivarem o uso desnecessario ou inadequado, especialmente
para condi¢des como TDAH em adultos, olhos secos ou transtorno
de adaptac@o.

A verdade é que os antincios de medicamentos sdo uma faca de
dois gumes. Eles podem abrir portas para o cuidado, mas, na
maioria das vezes, incentivam prescrigdes caras e até mesmo
desnecessarias.

7. Os EUA poderiam proibir esses aniincios?
Proibir anuncios de medicamentos seria dificil de imaginar nos
EUA por varios motivos.

A maior delas é a Primeira Emenda. A proibi¢do dos antincios de
medicamentos teria que ser defendida na Justica, ja que as
empresas farmacéuticas entrariam imediatamente com uma agao
para revogar a proibigdo. Mas a Suprema Corte interpretou a
protegdo da liberdade de expressdo da Primeira Emenda como
abrangendo entidades comerciais, mesmo que as empresas nao
sejam pessoas. Infelizmente, ¢ dificil imaginar uma mudanga na
perspectiva atual dos tribunais sobre a liberdade de expressao
comercial, a menos que haja uma emenda constitucional que
esclareca que as empresas ndo sdo pessoas e ndo merecem
protecdes semelhantes a liberdade de expressao.

Portanto, se ndo for uma proibi¢do — e na auséncia de um acordo
voluntario dos laboratérios para interromper a publicidade —, o
governo poderia tentar regulamentar os anincios de medicamentos
de forma mais rigorosa. Por exemplo, a FDA poderia criar regras
sobre seu contetido ou onde e quando eles podem ser exibidos. Os
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anuncios online, em particular, podem ter caracteristicas que os
tornam propensos a interpretagdes erradas — por exemplo, como
as informagoes sobre riscos sdo exibidas ou como elementos de
design que distraem (como videos com reprodugdo automatica ou
pop-ups) podem afetar a compreensdo. A FDA poderia tentar
identificar tais situagdes e estabelecer regras para lidar com elas. O
Congresso também poderia fornecer mais recursos e autoridade a
FDA para identificar rapidamente antincios problematicos ¢
remové-los de circulagdo.

8. Por que isso nio foi feito antes?
Em uma palavra: lobby.

A industria farmacéutica tem a organizag@o de lobby mais
poderosa e com mais recursos em Washington D.C. Ela
historicamente se opds a quaisquer esforgos que restringissem a
capacidade dos fabricantes de anunciar amplamente porque, como
observado acima, os anincios de medicamentos ajudam os
fabricantes de marcas famosas a ganhar dinheiro. A industria
forneceu fundos substanciais ao longo dos anos a muitos
legisladores e ajudou a eleger presidentes que definiram a agenda e
o financiamento da FDA.

9. Entao, essa proposta da FDA tem forca?

A nova diretiva parece rigida, mas, na pratica, ndo tem muito
impacto. Assim como nos proprios anuncios de medicamentos, ¢
importante ler as letras mitdas [10]!

As principais medidas incluidas na diretiva sdo:

e Aplicagdo mais rigorosa: A FDA planeja emitir cerca de 100
cartas de cessagdo e desisténcia e “milhares” de cartas de
adverténcia sobre anuncios de medicamentos.

Eliminar uma lacuna: em suas principais declaragdes sobre
os riscos dos medicamentos, os antincios de TV e radio ha
muito tempo tém permissdo para listar apenas os riscos “mais
importantes” se indicarem aos telespectadores um site ou
namero de telefone para obter mais detalhes. O governo
afirma que essa regra de “disposi¢do adequada” nao €
suficiente e quer que mais riscos sejam explicitados
diretamente nos antincios, mesmo que iSso 0s torne um pouco
mais longos.

Ampliando a supervisdo: Os reguladores estdo sendo
orientados a prestar mais atengdo a forma como os anuncios de
medicamentos aparecem nas plataformas de midia social.

O impacto dessas medidas provavelmente serd limitado. As cartas
de adverténcia quase sempre resultam apenas na retirada ou ajuste
do anuncio pela empresa, sem multas ou penalidades adicionais —
muitas vezes meses depois que o anuncio ja foi amplamente
divulgado. Com os recentes cortes de pessoal e orgamento na FDA,
também sera dificil manter uma supervisdo consistente e agressiva
das redes sociais. A diretiva nem sequer tenta fornecer detalhes
sobre a chamada supervisdo ampliada, como diretrizes essenciais
sobre o que deve ou nao ser permitido na publicidade de
medicamentos nas redes sociais. Detalhes desse tipo se fizeram
necessarios hd muitos anos (e ainda sdo necessarios)!

Conclusao

Os anuncios de medicamentos de prescri¢do sdo uma forma
limitada e inerentemente problematica de informar as pessoas
sobre medicamentos de prescri¢do. Precisamos fazer um trabalho
muito melhor para capacitar os pacientes a obterem o cuidado


https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC3155410/
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC3155410/
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC3155410/
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-launches-crackdown-deceptive-drug-advertising
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-launches-crackdown-deceptive-drug-advertising

médico de que precisam e para educa-los sobre os verdadeiros
beneficios e riscos dos medicamentos de prescri¢ao de forma
imparcial.

Se isso vai mudar ou ndo, dependera ndo apenas de um governo,
mas de como nos, como pais, decidimos equilibrar o poder
corporativo, a propaganda comercial ¢ a saude de nossos cidadaos.
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