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Novidades sobre o Covid

Falta de transparéncia nos contratos de compra de vacinas da covid-19 na Europa
Salud y Farmacos
Publicado em Boletim Farmacos:Etica 2024; 2 (4)

Tags: compra de vacinas Pfizer, sigilo em compra de vacinas,
conflitos de interesses na Unido Europeia, litigios pela compra de
vacinas covid

Carmen Torrente Villacampa preparou um relatorio sobre as
sentencas (T-689/21 e T-761/21) [1] emitidas pelo Tribunal Geral
da Unido Europeia (TGUE). Torrente destaca que o TGUE
concluiu que a Comisséo Europeia ndo concedeu ao publico
acesso amplo e suficiente aos contratos para a compra de vacinas
da covid-19, e além disso é evidente a falta de transparéncia. Nos
paragrafos seguintes, apresentamos um resumo do relatorio [2].

Duas sentengas emitidas pelo Tribunal Geral da Unido Europeia
concluem que a Comisséo Europeia ndo concedeu acesso
suficientemente amplo aos contratos de compra da vacina da
covid-19. Esses sentengas sustentam as solicitagcdes apresentadas
por membros do Parlamento Europeu e individuos para acesso aos
contratos e documentos relacionados, com o objetivo de garantir a
protecdo do interesse publico. O Tribunal Geral da apoio parcial
para essas solicitacdes e anula as decisdes da Comissdo na medida
em que contém irregularidades.

Enquanto o Tribunal Geral observa a "falta de transparéncia™ nos
contratos, a Comisséo Europeia destacou o "dificil equilibrio”
entre o direito do publico a informacao e as clausulas dos acordos
de compra. Além disso, a Comissdo menciona que ira estudar
cuidadosamente as sentengas e se reserva a fazer uso de suas
opcoes legais.

As sentencas advertem que a violacao se deve a disposi¢des que
incluem acordos sobre a indenizagdo e declara¢des de auséncia de
conflito de interesses da equipe que negociou a compra das
vacinas.

Em referéncia as disposicdes sobre a indenizagdo das empresas
farmacéuticas pelos Estados membros, o Tribunal Geral reitera
que um produtor é responsével pelos danos causados por um

defeito em seu produto. Ademais, ele ressalta que as disposi¢des
sobre indenizacao - referentes a indenizacdo pelos riscos

assumidos pelas empresas farmacéuticas devido ao pouco tempo
que tiveram para desenvolver as vacinas - foram aprovadas pelos
Estados membros e eram de conhecimento publico.

Resumidamente, o Tribunal Geral ndo considera que a Comissao
tenha demonstrado que um acesso mais amplo aos contratos em
questdo afetaria os interesses comerciais das empresas envolvidas.
Ademais, a Comissao ndo explica como o acesso as defini¢des dos
termos “conduta dolosa” ou “melhores esforgos razoaveis”
incluidos em alguns acordos prejudica o0s interesses comerciais.
No lugar disso, a comissao considera que 0s aspectos relacionados
a doacg0es e revendas de vacinas afetariam negativamente os
interesses comerciais das empresas farmacéuticas.

Por outro lado, o Tribunal Geral considera que a divulgacdo de
dados pessoais dos membros da equipe de negociagéo para a
compra de vacinas tem uma finalidade especifica de interesse
publico, j& que, ao fornecer apenas sobrenomes, nomes e fungdes
profissionais ou institucionais, seria possivel verificar a auséncia
de conflitos de interesses. Assim concluindo que a Comissao ndo
avaliou adequadamente os interesses relacionados & auséncia de
conflitos de interesses e o risco de invasdo da privacidade dos
interessados.

Referéncia:

1. “La Comision no dio al publico un acceso suficientemente amplio a los
contratos de adquisicion de vacunas contra el COVID-19”,
COMUNICADO DE PRENSA n.° 113/24, Luxemburgo, 17 de julio de
2024, https://curia.europa.eu/jcms/upload/docs/application/pdf/2024-

07/cp240113es.pdf

Fonte Original

2. Contratos de vacunas covid: el TGUE ve “falta de transparencia” y
Bruselas se excusa, Carmen Torrente Villacampa, Diario Médico, 17 de
julio de 2024, http://www.diariomedico.com/farmacia/politica/contratos-
vacunas-covid-tgue-ve-falta-transparencia-bruselas-excusa.html

O Preco Excessivo da Moderna para Vacinas Contra a COVID na Africa do Sul Destaca a Necessidade de "Monitorar as
Empresas' durante Pandemias
(Moderna’s Outsized Price Ask for COVID Vaccines in South Africa Highlights Need to ‘Rein in Corporates’ in Pandemics)
Kerry Cullinan
Health Policy Watch, 22 de maio de 2024
https://healthpolicy-watch.news/modernas-attempt-to-get-huge-price-for-covid-vaccines-from-south-africa/
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CIDADE DO CABO - A Moderna tentou cobrar do governo da

Africa do Sul um preco altissimo por sua vacina contra a COVID-19

no auge da pandemia, de acordo com a ONG local, a Iniciativa de

Justica Sanitaria (Health Justice Initiative, HJI), em revelacGes
publicadas nesta semana.

A empresa farmacéutica com sede nos EUA queria cobrar $42 por
vacina em meados de 2021, quando as vacinas eram escassas,
reduzindo esse preco para $32,30 no terceiro trimestre e $28,50 no
quarto trimestre.
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Em comparacdo, a Pfizer ofereceu suas vacinas a $10 por dose
durante o mesmo periodo, 0 que, ainda que menos de um quarto do
valor pedido pela Moderna, ainda era mais alto do que o preco
pago pela Unido Europeia

A Moderna também queria que a Africa do Sul pagasse pelo
transporte da vacina desde suas sedes na Europa e exigiu clausulas
de indenizacdo amplas e um acordo de confidencialidade de 15
anos, segundo a HJI.

No final das contas, a Africa do Sul ndo adquiriu vacinas da
Moderna.

A HJI apelou ao Tribunal Superior da Africa do Sul para obter a
troca de correspondéncia entre 0 governo e as empresas
farmacéuticas durante a pandemia e divulgou uma segunda rodada
de analise dos documentos nesta semana, ap6s uma analise prévia
em setembro de 2023

A diretora da HJI, Fatima Hassan, disse que sua analise dos
documentos da negociagdo, feita com a ajuda da organizacdo sem
fins lucrativos de defesa do consumidor Public Citizen, “revela um
padrdo de intimidacdo e tentativas de obter termos unilaterais,
especialmente por parte dos gigantes farmacéuticos Moderna e
Pfizer, enquanto se aproveitavam de uma emergéncia de saude
global”.

“0O que esses documentos deixam claro é que as corporacdes
podem e véo explorar as condicdes de emergéncias de salde
publica para coagir governos, principalmente os de paises de baixa
e de média renda, a aceitarem acordos abusivos no fornecimento
de medicamentos que salvam vidas”, disse Jishian Ravinthiran,
pesquisador da Public Citizen, em uma coletiva de imprensa nesta
semana.

“Os esforgos internacionais para lidar com futuras emergéncias de
salde globais, como o acordo sobre pandemias, devem incluir
provisdes e garantias fortes para controlar esses interesses
corporativos e garantir o fornecimento rapido e justo de
contramedidas vitais para todos.”

A Pfizer procurou o sigilo

A Pfizer queria um acordo de confidencialidade de 10 anos, mas
os documentos da negocia¢do mostram que as autoridades da
Africa do Sul tentaram incluir clausulas para “mitigar o poder e o
controle sem restricGes que a Pfizer buscava exercer sobre o
acordo de fornecimento, mas isso acabou nédo tendo sucesso”, disse
a HJI.

A Pfizer rejeitou condigdes que teriam permitido a divulgacéo de
informacdes confidenciais em casos de emergéncia e para
consolidar a transparéncia e a confianga no programa de
vacinacéo.

Isso ocorre apesar de as autoridades do governo da Africa do sul
terem se referido a resolucdo da Assembleia Mundial da Saude
(‘World Health Assembly’, WHA) sobre a transparéncia dos
mercados de medicamentos, vacinas e outros produtos de salde,
alertando que essas condi¢des podem dificultar a fiscalizacdo dos
parlamentares e do Auditor Geral do palis.
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“A totalidade dos acordos assinados e os documentos de
negociacdo mostram que essas empresas descaradamente queriam
sigilo, e sem transparéncia, e que eles lucraram as custas do
publico durante a pandemia”, disse Hassan.

O relatorio conclui que a intimidacdo contratual por parte de
corporacdes farmacéuticas monopolistas prejudicou o programa de
vacinacio da Africa do Sul em detrimento de sua populagdo. O
documento solicita a transparéncia na aquisicéo de vacinas e
medicamentos que salvam vidas usando fundos publicos em
qualquer emergéncia de sadde.

Os mecanismos voluntarios sao insuficientes

O professor Matthew Kavanagh, diretor do Centro para Politica
Global (Global Health Policy and Politics Initiative) do Instituto
O’Neill da Universidade de Georgetown, nos EUA, disse que o
caso da Africa do Sul é uma ligio para aqueles que estdo
negociando atualmente algum acordo sobre a pandemia em
Genebra.

“Houve muita conversa [nas negocia¢des] sobre como podemos
usar mecanismos voluntarios durante uma pandemia para garantir
0 acesso; sobre como os paises compartilhariam sua tecnologia
para poder garantir um percentual de doses da vacina para a
Organizacdo Mundial da Saude, pois é isso que pode garantir a
equidade”, disse Kavanagh.

“Mas aqui temos um membro do G20 incapaz de assegurar a
equidade. O que se pode imaginar que aconteceu em paises de
baixa e média renda, os quais ttm muito menos influéncia do que a
Africa do Sul?”

Ele acrescentou que as evidéncias coletadas nas negociacfes da
Africa do Sul mostram que a producio de vacinas precisava ser
descentralizada para os paises de baixa e média renda, com a
transferéncia de tecnologia e conhecimento.

“Até fazermos isso, nenhum pais de baixa e média renda tera
condigdes suficientes para realmente ter acesso adequado. Isso é
algo que precisa ser negociado em Genebra.”

E preciso “fazer melhor no futuro”

Peter Maybarduk, da Public Citizen, disse que uma “ deferéncia
excessiva as empresas farmacéuticas” similar havia surgido no
Brasil e na Colombia, onde “contratos ou trechos de contratos
apareceram ao longo dos anos”.

Ele descreveu o “sigilo extremo” como um grande problema: “
Dividir o mundo em muitos drgédos de salde, que ndo sabem o que
0 outro esta negociando exatamente e quais termos estdo sendo
estabelecidos, reduz muito o poder publico, a transparéncia e a
capacidade dos 6rgdos de salde de tomar decisdes informadas,
sem mencionar a iniciativa coletiva que é necessaria para ter uma
resposta global de satde.

“O ideal seria que as agéncias de saude de todo o mundo
coordenassem e entendessem para onde as doses [de vacina] estao
indo, quando, em que condi¢des, para que possamos levar o
maximo de vacinas ao maior nimero possivel de pessoas no
espaco de tempo mais curto possivel”, acrescentou Maybarduk.



“Em vez disso, temos uma pratica comercial sendo gerenciada
por empresas sob sigilo excessivo, com restricdes de longo prazo
para divulgacdo. Vamos ter que fazer melhor no futuro.

Maybarduk disse que o acordo sobre a pandemia oferece opcdes
de melhoria, incluindo condigdes sobre subsidios pablicos para
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pesquisa e desenvolvimento que sustentam grande parte do
investimento farmacéutico.

“Mas também precisaremos de uma iniciativa nacional e de uma
acdo coletiva para definir expectativas diferentes para contratos de
vacinas e contratagdes durante emergéncias de salde publica

Registros de negociacéo de vacinas da Covid-19 da Africa do Sul mostram o abuso farmacéutico durante a pandemia. (SA
Covid-19 Vaccine Negotiation Records Show Pharma Bullying Amidst Pandemic.)
Health Justice Initiative, 21 de maio de 2024
https://mailchi.mp/2c8d8c3b0945/media-release-from-health-justice-initiative-6740949?e=bb7ef5d4e9

Traduzido por Salud y Farmacos, publicado em Boletim Farmacos: Etica 2024; 2(4)

Tags: condic¢des contratuais injustas, abuso da industria
farmacéutica, pandemia, acesso a vacinas na pandemia, sigilo nos
contratos das vacinas, confidencialidade dos contratos, inequidade no
acesso a vacinas da covid

Acesso inédito a documentos revela que gigantes da industria
farmacéutica intimidaram a Africa do Sul nas negociacdes das
vacinas da Covid-19 — O relatdrio da Iniciativa de Justica
Sanitaria (Health Justice Initiative, HJI) titulado As Negociacoes,
Unilaterais - Parte 2 (“The Negotiations, One Sided- Part 2”) ja
esta disponivel no site da HJI.

Cidade do Cabo, 16h00, terca-feira, 21 de maio de 2024— Hoje,
a HJI divulgou a segunda parte de sua analise sobre a negociacao e
a obtenc&o de vacinas contra a COVID-19 pelo governo da Africa
do Sul. Assim como o relatdrio anterior [1] divulgado em setembro
de 2023 sobre os contratos, a HJI concluiu em sua anélise dos
documentos divulgados no final de 2023, por ordem do Tribunal
Superior, que mesmo as negociag¢Bes durante uma pandemia
favoreceram significativamente as corporagdes farmacéuticas
multinacionais, em detrimento do interesse publico.

Com o apoio da Public Citizen e outros, a HJI analisou a
documentacdo referente as negociacfes com varias empresas e
entidades e, em particular, os documentos de negociagdo com duas
empresas: Moderna e Pfizer. A Africa do Sul acabou néo
comprando vacinas da Moderna, mas esta claro que ela entrou em
negociacoes, e essas negocia¢des foram regidas por um acordo de
confidencialidade.

Esses registros de negociacao e acordos de divulgacao e de
confidencialidade sdo o que as empresas farmacéuticas ndo querem
que o publico mundial conhega, e agora esta claro o porqué. Uma
descoberta sem precedentes dos objetivos e das taticas dessas
empresas revela uma estratégia de maximizacao de lucros contra
um pais que tem dificuldade para manter a populagao saudavel,
protegendo-se da responsabilidade por quaisquer problemas
associados as entregas e colocando o peso da importagdo das
vacinas sobre o proprio governo da Africa do Sul, entre outros.

Fatima Hassan, diretora da HJI, considera que “a analise dos
documentos de negociacdo, semelhante ao relatério anterior dos
contratos, demonstra um padréo de intimidacdo e tentativas de
obter termos unilaterais, especialmente por parte das grandes
farmacéuticas Moderna e Pfizer, enquanto lucravam com uma
crise de satde global. E inconcebivel que as empresas, seus
advogados e CEOs tenham exercido tal poder, forcando os paises a
fazer concessBes, quando mais precisavamos de fornecimento.”

Além disso, as tentativas dessas empresas de obter precos altos e
monopolistas para vacinas que salvam vidas estdo documentadas e
claras para todos verem — isso deveria influenciar os atuais debates
em Genebra para negociar um acordo sobre pandemias “O poder
absurdo que os CEOs tém em crises de salde deve ser abordado com
urgéncia e de forma resoluta”, diz Hassan.

“O que esses documentos deixam claro ¢ que as empresas podem e
irdo explorar as condicBes das crises de salde publica para coagir os
governos, principalmente de paises de baixa e média renda, a aceitar
acordos abusivos sobre o fornecimento de medicamentos que salvam
vidas. Os esforgos internacionais para lidar com futuras crises de
salide publica, como o acordo sobre pandemias, devem incluir
provisdes e protecdes para conter esses interesses corporativos e
garantir o fornecimento rapido e igualitario de contramedidas
essenciais para todos”, afirma Jishian Ravinthiran, pesquisador da
Public Citizen.

Os documentos da negociagdo e a analise da HJI mostram que a
Moderna adotou a abordagem mais agressiva para se isentar de
qualquer responsabilidade publica em relagdo ao fornecimento das
vacinas. Ela também exigiu:
Um prego excessivo em comparagao com outros paises e
medidas rigorosas de ndo reembolso.[2]
Amplas clausulas de indenizacdo que a protegem de
responsabilidades além da conduta dolosa.
Que a Africa do Sul seja a Uinica responsével pela entrega de
suprimentos das sedes europeias para a Africa do Sul.
e  Cléausulas de extremo sigilo, cobrindo até mesmo qualquer
discussdo sobre um vinculo de fornecimento.
O direito de anular os processos de mediagdo contratual[3].
Isso, em parte, explica porque no final das contas a Africa do
Sul ndo obteve fornecimento da Moderna.

Em relagdo a Pfizer, os documentos de negociagdo também mostram
que as autoridades da Africa do Sul tentaram destacar a natureza
unilateral das negociagdes e incluir clausulas para mitigar o poder e
o controle sem restricGes que a Pfizer buscava exercer sobre o
acordo de fornecimento, mas, no final, ndo obtiveram sucesso. Os
representantes do governo destacaram nas minutas dos contratos de
fornecimento varios comentarios, incluindo: “Precisamos ser
capazes de divulgar e prestar contas...”.[4]

A rejeicdo de todas as emendas propostas pela Pfizer € um excelente
exemplo do poder corporativo concentrado que se sobrep&e aos
interesses publicos. Deveria ser alarmante a todos que uma empresa


https://mailchi.mp/2c8d8c3b0945/media-release-from-health-justice-initiative-6740949?e=bb7ef5d4e9

privada possa intimidar um pais dessa forma. Empresas privadas
terem a capacidade de operar nas sombras nao é bom para
ninguém, a ndo ser para as proprias empresas, especialmente com
o NHI que sera implementado em breve na Africa do Sul”, disse
Hassan.

A Pfizer rejeitou medidas que permitiriam a divulgacao de
informacdes confidenciais em circunstancias de emergéncia e para
estimular a transparéncia e a confianca no programa de vacinacéo.
Isso ocorreu apesar dos esfor¢os dos representantes do governo da
Africa do Sul em revisar as severas restricdes de
confidencialidade, referindo-se a resolucéo da Assembleia
Mundial da Satde (World Health Assembly, WHA\) sobre a
transparéncia dos mercados de medicamentos, vacinas e outros
produtos de sadde. Além disso, os representantes do governo
alertaram que essas medidas podem dificultar a supervisao dos
legisladores e escritorio do Auditor Geral da Africa do Sul.

“A totalidade dos acordos assinados e os documentos de
negociagdo mostram que essas empresas queriam sigilo e nenhuma
transparéncia, lucrando as custas do publico durante a pandemia”,
diz Hassan.

O relatério conclui que a intimidacdo contratual praticada pelas
empresas farmacéuticas monopolistas prejudicou o programa de
vacinacéo da Africa do Sul em detrimento de sua populacéo. Ele
pede a transparéncia obrigatéria na aquisicdo de vacinas e
medicamentos essenciais que utilizam recursos pablicos em
qualquer crise de salde, especialmente no sistema do NHI que sera
implementado em breve, no qual o Estado sera responsavel pela
aquisicdo de todos os suprimentos médicos aprovados pelo NHI.

Entretanto, a HJI acredita que tornar publicos os contratos e as
negociag¢fes gera um importante precedente legal de que os
suprimentos médicos financiados com recursos publicos néo
podem ser contratualmente mantidos em sigilo corporativo em
crises de saude.

“A vida da populacéo deve vir antes do segredismo e ganancia da
industria farmacéutica”, diz Hassan. “Essa conduta foi antiética;
foi contra a nossa Constitui¢do e ndo pode ser permitida em futuras
crises de saude nem no NHI na Africa do Sul.”

Notas do editor da Health Justice Initaitive

Margens de Lucro da Pandemia

A Big Pharma investiu em enriquecer os acionistas quase tanto
quanto em P&D durante a pandemia, de acordo com a People's
Vaccine.

e A Moderna obteve uma margem de lucro de
aproximadamente 50%.

e O CEO da Moderna ganhou $393 milhdes em 2022, e a
Moderna repassou $4 bilhdes aos acionistas durante a
pandemia de COVID-19, depois de receber mais de $10
bilhdes dos impostos dos EUA (maio de 2023).

e  “Areceita da Moderna apenas em 2022 ¢ equivalente aos
orcamentos de salide de 68 paises. A empresa ja estima que,
em 2023, a receita da vacina sera superior aos orgamentos de
saude de 42 paises” (fevereiro de 2023).

Boletim Farmacos: Etica 2024; 2 (4)

e A Moderna considerou aumentar o custo da vacina contra a
COVID-19 em 4000% sobre os custos de producdo (janeiro de
2023).

e Os lucros da Moderna foram descritos como uma “operacao de
assalto” apds seus lucros do segundo trimestre (agosto de 2022).

o A Pfizer, a BioNTech e a Moderna faturavam $65.000 de lucros
somados a cada minuto, enquanto a Moderna fornecia apenas
0,2% das vacinas para paises de baixa renda (novembro de 2021).

Estatisticas de suprimento durante a pandemia

o Na analise, dos pedidos de vacinas e da estimativa de producao,
apontou que cerca de 36% das 113 milh&es das novas vacinas para
variante Omicron previstas pela Moderna seriam enviadas para
paises de alta renda (junho de 2022).

e Em cada sete doses prometidas, apenas uma foi enviada para
paises em desenvolvimento, e apenas 12% das doses foram
destinadas para 0 COVAX (outubro de 2021).

o A Moderna entregou apenas 0,2% de seu estoque de vacinas para
paises de baixa renda (outubro de 2021).

¢ Os monopdlios aumentaram o custo da vacinagdo mundial contra
a COVID cinco vezes mais do que era possivel (julho de 2021)

Caso judicial da HJI

e Em 18 de fevereiro de 2022, a HJI iniciou um processo judicial
no Tribunal Superior de Pretoria, na Africa do Sul, solicitando a
divulgacdo de todos os contratos de suprimento de vacinas contra
a COVID-19 e registros de negociagdo com empresas e
institui¢des envolvidas.

e 1sso ocorreu apds uma solicitagdo de acesso a informacéo em
julho de 2021, que foi negada pelo Ministério de Salde Nacional.
A HJI pediu em particular:

e Codpias de todos os contratos de fornecimento de vacinas contra a
COVID-19, Memorando de Entendimento (MOU) e Memorando
de Acordo (MOA). (referidos como “parte 17).

o Copias de todos os registros das reunides de negociacdo de
vacinas contra a COVID-19 incluindo as atas e/ou
correspondéncias (referidas como “parte 2”).

o O processo foi ouvido por Millar J no Tribunal Superior de
Pretéria na terca-feira, 25 de julho de 2023.

e Em 17 de agosto de 2023, o Tribunal Superior de Pretéria julgou
a favor da HJI, ordenando que o Ministério da Salde Nacional
concedesse acesso aos contratos de fornecimento de vacinas
contra a COVID-19. O Tribunal determinou que todos 0s
contratos de vacinas contra a COVID-19 devem se tornar
publicos, com indenizacédo a favor da HJI.

e O Tribunal requereu a divulgacéao de:

e Copias de todos os contratos de fornecimento de vacinas contra a
COVID-19, MOUs e MOAs (referidos como “parte 1/a”).



o Copias de todos os registros das reunides de negociagédo de
vacinas contra a COVID-19 incluindo as atas e/ou
correspondéncias (referidas como “parte 2”) no prazo de 10 dias
Uteis apds a decisdo judicial (até 31 de agosto de 2023)

e O Ministro da Saude ndo solicitou permissao para recorrer a
sentenca. Entretanto, os representantes legais do Ministério
pediram uma extensdo até 29 de setembro de 2023 para a
liberacdo dos documentos "parte 1/a" e "parte 2/b".

o A HJI concedeu a prorrogacdo para os documentos da "parte
2/b", mas ndo para os documentos da "parte 1/a". Em 31 de
agosto de 2023, o Ministério da Sadde entregou 0s
documentos aos representantes legais da HJI. O Ministério
alegou que os documentos eram contratos, MOUs e MOAs
(parte 1/a) com trés empresas: Janssen/J&J, Pfizer, Sll, e
com uma iniciativa sem fins lucrativos - GAVI (para o
COVAX). Os documentos ndo foram editados.

o A HJI obteve os documentos da "parte 2/b" em 29 de
setembro de 2023 e 17 de novembro de 2023.

Sobre a HJI

A HJI é uma iniciativa dedicada a satde publica e ao setor
juridico que aborda a intersecdo da desigualdade racial e de
género. A HJI usa a lei, a pesquisa e a advocacia para lidar com
as causas que geram desigualdade no acesso a saude, visando
garantir o acesso a diagndsticos, tratamentos e vacinas que
salvam vidas. A HJI é representada pela Power and Associates
nesse caso.

Notas no rodapé da pagina

[1] Divulgacéo Parte 1/a: Logo apds a divulgacdo dos contratos
de fornecimento de vacinas contra a COVID-19 da Africa do
Sul, a HJI colaborou com um grupo de multistakeholders para
realizar uma anélise dos quatro acordos que divulgamos
publicamente em setembro de 2023 com 0s contratos no site da
HJI. O relatério dos multistakeholders, “One-Sided ”: Vaccines
Save Lives -Transparency Matters”, detalhou como os acordos
de fornecimento de vacinas contra a COVID-19 beneficiaram
consideravelmente as corporagdes multinacionais em detrimento
do publico da Africa do Sul. Ao analisar os contratos definitivos
publicados devido a vitéria legal da HJI pelo acesso dos
contratos de fornecimento de vacinas, o grupo de
multistakeholders explicou como as corporagBes aproveitaram as
circunstancias da pandemia e seu dominio monopolista sobre as
vacinas para minimizar a transparéncia, evitar a
responsabilizacdo pelo atraso, ou até mesmo pela ndo entrega na
integra das doses, e coagir o governo a oferecer fundos
soberanos como garantia.

Embora o Relatorio Multistakeholder de 2023 tenha apontado
que os termos e condi¢Bes eram amplamente unilaterais e
favoreciam as corporagfes multinacionais, colocando os paises
do hemisfério sul e, consequentemente, suas populagdes, com
exigéncias e condicOes excepcionalmente rigorosas, dentre elas a
falta de transparéncia, e pouquissima protecdo contra o atraso ou
a ndo entrega de suprimentos ou a inflagao de precos, o que
resulta em lucros ilicitos, a escala da manipulagdo contratual
dessas corporagdes durante a pandemia fica mais clara diante da
publicacdo dos documentos (Parte 2/b), que inclui a minuta dos

co
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ntratos e as propostas de revisdo e comentarios do governo da

Africa do Sul emitidos por representantes do ministério da saude.

[3] A Moderna assegurou a mediagdo de quaisquer disputas em
Nova lorque, sujeita as leis do Estado de Nova lorque, mas se
isentou da exigéncia ao permitir que a Moderna buscasse uma
medida preventiva em qualquer tribunal de jurisdicdo competente.

[4] Representante do governo da Africa do Sul em notas comentadas
para a Versdo 2 do Contrato Preliminar da Pfizer, em 33.
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Lucros primeiro, a satide em segundo: a industria farmacéutica e o Sul Global; Comentario sobre “Mais dor, mais proveito! O
fornecimento de vacinas contra a COVID-19 e o papel da indistria farmacéutica no aumento da desigualdade de acesso**

(Profits First, Health Second: The Pharmaceutical Industry and

the Global South; Comment on “More Pain, More Gain! The

Delivery of COVID-19 Vaccines and the Pharmaceutical Industry’s Role in Widening the Access Gap”)

Lexchi

n, J.

International Journal of Health Policy and Management, 2024. doi: 10.34172/ijhpm.2024.8471
https://www.ijhpm.com/article 4595 5c¢8859ff91c2chaedb1faf525888178a.pdf (de livre acesso em inglés)
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Resumo

A industria farmacéutica tem uma longa histéria de priorizar a
pesquisa e a venda de medicamentos que gerardo a maior quantidade
de lucro, colocando a salide das pessoas em segundo lugar. Essa
disparidade é especialmente predominante nos paises do Sul Global.
Este artigo primeiro explora a dicotomia na pesquisa entre o Norte
Global e o Sul Global e logo analisa exemplos de como 0 acesso aos
principais medicamentos usados em doengas como HIV, na

Integridade

oncologia e na hepatite C é limitado no Sul Global. O papel das
empresas farmacéuticas durante a pandemia da COVID-19
motivou negociac¢Bes para um acordo pandémico que garantiria
mais equidade tanto na pesquisa quanto no acesso quando a
proxima pandemia chegasse. Porém, os esforgos de uma
combinacdo da industria farmacéutica e de alguns paises de alta
renda (HICs) estdo criando sérios obstaculos para a conquista
desta meta de um acordo que colocaria a satde acima do lucro.

da Ciéncia

Dezessete periodicos perdem fatores de impacto por uma suspeitada manipulacdo de citagfes
(Seventeen journals lose impact factors for suspected citation manipulation)
Retraction Watch, 8 de julio de 2024
https://retractionwatch.com/2024/06/27/seventeen-journals-lose-impact-factors-for-suspected-citation-manipulation/
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Tags: qualidade dos periddicos médicos, indicadores de qualidade de
periddicos médicos, manipulacgéo de indicadores, produtividade
académica, manipulacdo de indicadores académicos, Clarivate

A Clarivate, a empresa que calcula os Fatores de Impacto dos
periodicos com base em citagOes de artigos, ndo publicou as
métricas de 17 periddicos este ano devido a suspeita de
manipulagdo de citacbes. Esse é um aumento substancial em
relacdo ao ano passado, quando somente quatro ndo foram
publicadas.

O aumento €, em parte, o resultado de marés altas elevando (ou
talvez afundando) todos os barcos: Em seus Relatérios de Citagao
de Periddicos de 2024, a Clarivate incluiu adicionalmente 7.200
periodicos do Indice de Citagdo de Fontes Emergentes (Emerging
Sources Citation Index, ESCI) e do indice de Citacio de Artes e
Humanidades (Arts and Humanities Citation Index, AHCI), disse
um representante da empresa, resultando em um nimero maior de
supressdes de fator de impacto do que nos Gltimos anos. A
Clarivate cortou quase o dobro de peridédicos em 2020, quando
penalizou 33 por autocitagdo. A empresa cortou 10 em 2021 e trés
no ano seguinte.

Em um e-mail para a Retraction Watch, um representante disse
que os periddicos sdo cortados do relatorio devido a
“comportamento anémalo de citago, inclusive quando existem
evidéncias de autocitacéo excessiva e/ou empilhamento de citacdes
(que envolve dois ou mais periédicos). N6s ndo presumimos um
motivo ou acusamos esses periodicos de ma conduta”.

Embora a métrica cause controvérsia, muitas instituicdes usam os
fatores de impacto como um indicador da qualidade dos
periodicos, para avaliar o trabalho dos pesquisadores. 1sso
significa que a supressdo de periodicos pode ter efeitos negativos
para os autores, assim como para os periédicos, que podem sofrer
uma reducéo nas contribuicoes.

Robert Mendelsohn, editor da Climate Change Economics
(Economia da mudanca climatica), disse que seu periodico foi
suprimido devido a "demasiadas cita¢cdes" da Environmental
Science & Pollution Research (Ciéncia ambiental e pesquisa
sobre poluicdo) da Springer, que também néo recebeu um fator
de impacto:

A Clarivate disse que isso era incomum para uma revista de
economia e, porisso, suspeito. Tentamos explicar que o foco da
nossa revista era a mudanca climética e que era importante
vincular os estudos econdmicos a ciéncia natural. Isto explicava
por que tantos autores tinham citagdes cientificas.
Aparentemente, a Clarivate ndo deu importancia e nos deu um
ano para mudarmos de atitude. Manter os estudos sobre
mudangas climéticas ancorados nas ciéncias naturais, porém, é
importante. Por isto ndo estamos mudando nossas politicas de
citacdo.

Um representante da Springer disse que a editora ficou
desapontada da Clarivate ter optado por cortar a Environmental
Science and Pollution Research do Relatorio de Citagdes de
Periddicos e que eles estavam investigando as preocupacdes da
Clarivate.
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Rostyslav Vlokh, editor-chefe do Ukranian Journal for Physical
Optics (Periddico Ukraniano de Optica Fisica), nos disse que o
motivo pelo qual seu periédico foi cortado foi 0 "nimero
anormalmente grande de citacdes (46%) no nosso periddico em
2023" que vieram do periddico Optik. Ele negou que sua revista
tivesse qualquer controle sobre a “politica editorial” da Optik.

“O empilhamento de citagcdes € uma questio bastante delicada
nesse caso, ou seja, ndo podemos comprovar ou negar de forma
clara - muitos autores estavam envolvidos na cita¢do”, disse
Vlokh, chamando a equipe editorial da Clarivate de “um pouco

precipitada” em sua tomada de decisdo.

O editor-chefe da Activities, Adaptation & Aging (Atividades,
Adaptacdo e Envelhecimento), Lim Weng Marc, disse em um e-
mail: “Estamos realmente tristes [sic] com esse desfecho”. Ele
atribui o corte de seu fator de impacto a “mudanca no foco de
nossa revista em 2021, que criou um nicho, e possivelmente
devido ao nimero bem pequeno de artigos que publicamos”.

A revista publicou 17 artigos em 2021, 18 em 2022 e 28 em 2023.
Esse numero baixo “pode ter aumentado a suposta autocitacdo dos
artigos na mesma edigdo que nosso editorial apresenta”, disse

Marc Catherine Liu, editora da Elsevier, comentou sobre o corte da

Politica de Recursos:

Conforme demonstrado pela analise da Clarivate, as citacdes da
Politica de Recursos para 2 outros pequenos periddicos de fato
proporcionaram um impulso substancial nos nimeros de citagdes
para 2 outros pequenos periddicos, com relagéo ao corpo de
citacBes de saida da Politica de Recursos, elas parecem ser uma
fracdo minuscula (0,6%). Porém, embora que a Politica de
recursos seja prestigiada na comunidade e o escopo do problema
seja limitado, a Clarivate ainda insiste em suprimir a Politica de
recursos do recebimento do Fator de impacto dos periddicos desta
Vez.

Liu comentou que a Elsevier esta investigando esse problema e
que poderia ser possivel retratar os artigos sinalizados ou, “pelo
menos”, revisa-los novamente e corrigi-los, de acordo com a
politica de retratacGes recentemente atualizada da Elsevier, que
visa abordar a revisdo por pares comprometida e a revisao
sistemética ou problemas de citag&o.

A Clarivate esta verificando o Cuadernos De Economia ap6s um
alto nimero de citagBes em outros periddicos, disse um
representante do Cuadernos De Economia da Elsevier.
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Dois dos periodicos cortados, Granular Computing, um titulo da
Springer, e Information Sciences, da Elsevier , tém Witold
Pedrycz como editor-chefe. Pedrycz ndo respondeu ao nosso
pedido de comentério.

A Elsevier leva essas alegagdes “muito a sério” e esta analisando
0s artigos destacados pela Clarivate, disse um representante da
Elsevier. A Clarivate estava preocupada com as citagdes em 12
artigos publicados na Information Sciences em 2023 e optou por
cortar o fator de impacto do periédico por um ano, disse 0
representante.

Os outros periédicos cortados que ndo responderam a nossa
solicitagdo de comentérios séo 0s seguintes:

e Engineering, Technology & Applied Science Research

e Exploratory Animal and Medical Research

o Library Hi Tech (Emerald Insight)

¢ Regional Statistics (Gabinete Hungaro Central de Estatistica )

e SOCAR Proceedings (“OilGasScientificResearchProject”
Instituto da Empresa de Petrdleo Estatal da Republica do
Azerbaijdo (SOCAR))

e Panminerva Medica, Minerva Medica, e Gazzetta Medica
Italiana Archivo Per Le Scienze Mediche (Edizioni Minerva
Medica)

¢ Annals Of Financial Economics (Publicacdo Cientifica
Mundial)

“Os periddicos cortados permanecem na Colegdo Principal da
Web of Science - embora possam estar sujeitos a uma
reavaliacdo e serdo removidos da cobertura se forem reprovados -
e estardo qualificados para inclusdo no Journal Citation Reports
outra vez no ano seguinte”, disse um representante da Clarivate.

Atualizacgdo, 7/8/24, 1645 UTC: Um representante da Emerald
Publishing, a editora da Library Hi Tech, nos disse que as taxas
mais altas de autocitacdo em periddicos de biblioteconomia
podem ser “mais altas do que a média devido a um numero
limitado de periddicos que podem ser citados na area”. Eles nos
disseram que a editora estava “trabalhando duro para educar
todas as nossas equipes editoriais para que possam estar atentas a
manipulagdo de citacbes e monitoramos de perto nosso programa
de periddicos para detectar quaisquer sinais de citagdo coerciva”.
O representante observou que eles estavam “desapontados” com
a decisdo da Clarivate de cortar o periédico, mas continuam
“confiantes de que ndo houve manipulagao intencional de
citagdes por parte da equipe editorial”.

Ensaios Clinicos e Etica

Conversa com o Professor Joan-Ramon Laporte, catedrético de Farmacologia e Terapéutica: '"Ha manipulacao e fraude em
Ensaios Clinicos da indUstria farmacéutica™ (Conversacion con el Profesor Joan-Ramon Laporte, catedratico de Farmacologia y
Terapéutica: “Hay manipulacién y fraude en ensayos clinicos de la industria farmacéutica”)

Revista AAJM N° 29 abril 2024.
https://accesojustomedicamento.org/conversacion-con-el-profesor-joan-ramon-laporte-catedratico-de-farmacologia-y-terapeutica-hay-

manipulacion-y-fraude-en-ensaios-clinicos-de-la-industria-farmaceutica/ (acesso gratuito em espanhol)
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Participam pela revista da Associagdo de Acesso Justo aos
Medicamentos, Fernando Lamata e Angel Maria Martin.

No dia 18 de abril, o Prof. Joan Ramon Laporte, catedratico
aposentado de Terapéutica e Farmacologia Clinica da


https://www.sciencedirect.com/journal/resources-policy
https://www.sciencedirect.com/journal/resources-policy
https://www.etasr.com/index.php/ETASR
https://animalmedicalresearch.org/
https://www.emerald.com/insight/publication/issn/0737-8831
https://www.ksh.hu/terstat_eng
https://proceedings.socar.az/az/home
https://www.minervamedica.it/en/journals/panminerva-medica/index.php
https://www.minervamedica.it/en/journals/minerva-medica/index.php
https://www.minervamedica.it/en/journals/gazzetta-medica-italiana/index.php
https://www.minervamedica.it/en/journals/gazzetta-medica-italiana/index.php
https://www.worldscientific.com/worldscinet/afe
https://accesojustomedicamento.org/conversacion-con-el-profesor-joan-ramon-laporte-catedratico-de-farmacologia-y-terapeutica-hay-manipulacion-y-fraude-en-ensayos-clinicos-de-la-industria-farmaceutica/
https://accesojustomedicamento.org/conversacion-con-el-profesor-joan-ramon-laporte-catedratico-de-farmacologia-y-terapeutica-hay-manipulacion-y-fraude-en-ensayos-clinicos-de-la-industria-farmaceutica/

Universidade Autdnoma de Barcelona e ex-chefe do Servico
dessa especialidade no Hospital Vall d’Hebron, em Barcelona,
manteve uma conversa por videoconferéncia com Angel Maria
Martin Fernandez-Gallado, inspetor farmacéutico do Servico de
Saude de Castilla La Mancha e membro da Comissdo de Redacédo
desta revista, e Fernando Lamata, presidente da Comissdo
Editorial.

Laporte trouxe inimeras reflexdes contidas em seu dltimo livro,
“Cronica de uma sociedade intoxicada”, no qual, sem abrir mao
do rigor do método cientifico, faz uma excelente divulgacéao
sobre o estado da questdo em torno dos Ensaios Clinicos
fraudulentos e da falta de acompanhamento dos efeitos adversos
dos medicamentos. Por outro lado, de acordo com o lema desta
revista, 0 acesso justo aos medicamentos, ele destacou,
aproveitando a ficcdo de Robert Louis Stevenson sobre "O
Estranho Caso de Dr. Jekyll e Mr. Hyde", que, em sua opiniao,
“a indUstria farmacéutica sempre se comporta como o senhor
Hyde, aproveitando as patentes e a Organiza¢do Mundial do
Comércio para vender e vender 0 maximo possivel, ao preco
mais alto possivel, sem se importar com os direitos humanos dos
pacientes”.

O video completo deste encontro pode ser assistido em
https://www.youtube.com/watch?v=PgTSPQsGh8s&t=14s

Gostaria de comecar pelo tema da pesquisa em medicamentos. E
evidente a sua preocupacdo com o Viés, as vezes intencional, na

andlise dos resultados das pesquisas, e com a adulteracéo desses
dados. Qual é a dimensdo do problema, quais séo os efeitos e as

possiveis solugdes?

Joan-Ramon Laporte

Muito obrigado a revista pela oportunidade desta entrevista.
Vocé me pergunta quais sdo os efeitos dessa adulteracdo dos
resultados da pesquisa clinica. Talvez, antes de falar sobre o que
eu acredito serem os efeitos, que podem ser muitos, vale a pena
lembrar, como fago no livro, que as perguntas da ciéncia ndo séo
neutras.

Diz-se que o método cientifico é neutro, mas é importante
destacar que o método cientifico é neutro dentro de um trabalho
ou de um projeto de pesquisa quando ele é bem desenhado e
realizado. Mas as perguntas nunca sao neutras. As perguntas da
pesquisa sdo formuladas pelo promotor da pesquisa. O
pesquisador, entdo, as transforma em perguntas praticas para
obter respostas concretas a questdes mais especificas. Por
exemplo, se 0 promotor é uma empresa farmacéutica, a pergunta
é: "Meu medicamento é mais eficaz do que os dos concorrentes
potenciais?" ou "E mais eficaz e seguro?" E o pesquisador
transforma isso em um desenho de ensaio clinico, que tem
perguntas mais especificas do que as que podem ser formuladas
inicialmente pelo promotor. Como o principal promotor dos
Ensaios Clinicos no mundo é a indUstria farmacéutica, as
perguntas da pesquisa clinica com medicamentos vém,
poderiamos dizer, enviesadas. Em todo caso, sdo formuladas por
quem tem interesse em vender medicamentos, e ndo tanto por
quem esta interessado em se curar ou evitar uma determinada
doenca.

Quais séo as consequéncias? A primeira, que me parece
gravissima e muito complicada, e que depois se traduz em outros
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aspectos, € que ndo podemos confiar na pesquisa publicada. Os
Ensaios Clinicos publicados em revistas de prestigio, que até
alguns anos atras consideravamos confiaveis (ndo porque
contavam tudo, mas pelo menos porque nos diziam que 0s
ensaios eram revisados por pares, que apenas dois ou trés por
cento dos trabalhos apresentados a uma revista eram finalmente
aceitos), davam uma ideia de pureza e qualidade que é falsa.

Ou seja, 0 que se demonstrou é que isso é mais ou menos 0 que
aconteceu com o Vioxx, com o rofecoxibe, que vocé mencionou
antes, cujos riscos cardiovasculares eram conhecidos um ano
antes de sua comercializagdo. Esses riscos eram conhecidos em
1999, mas a empresa 0s escondeu, acredito que com a
colaboracdo da FDA, porque foi demonstrado que a FDA
também tinha conhecimento desde 0 momento em que aprovou o
medicamento. A empresa continuou sabendo, mas escondeu, e
iss0, que parecia um enorme escandalo, se tornou uma pratica
generalizada. Também vieram a tona, alias, as irregularidades na
pesquisa sobre o desenvolvimento do medicamento concorrente
do rofecoxibe, o celecoxibe. Entre 2000 e 2005, também foi
revelado o fraude nas pesquisas com antidepressivos, ou melhor,
com farmacos inibidores seletivos da recaptacéo de serotonina
(ISRS), porque néo sdo especificamente antidepressivos, ndo séo
antagonistas de nada especifico que ocorra na depresséo, e ai
comegou-se a suspeitar que o fraude era mais do que anedético.

Ha uma iniciativa na qual estdo envolvidos Peter Doshi, editor do
British Medical Journal, e, por exemplo, Juan Erviti, de
Pamplona, que tenta restaurar Ensaios Clinicos de novos
medicamentos (Iniciativa RIAT), que explico no livro. O que
esses pesquisadores fazem é solicitar aos autores dos Ensaios
Clinicos que lhes fornegam o conjunto de dados de cada um dos
pacientes participantes. Quando se realiza um ensaio clinico, a
propria empresa (“‘o promotor”) elabora um relatorio de estudo
clinico, muito mais detalhado do que os artigos publicados, que
pode ter entre 50 e 2.000, ou até 4.000 péginas.

O que os pesquisadores da RIAT pedem ndo é apenas o relatério
clinico, mas também os dados individuais de cada paciente
participante no ensaio clinico. E os resultados sdo alarmantes: em
quase todos os Ensaios Clinicos que revisaram, identificaram nédo
pequenos detalhes, mas irregularidades de grande magnitude.
Vou dar o exemplo mais recente.

Vocés devem ter ouvido falar que para os pacientes que ndo
reduzem suficientemente o colesterol com estatinas, agora sdo
recomendados anticorpos monoclonais: alirocumabe e
evolocumabe. Pois bem, a Iniciativa RIAT revisou o ensaio
clinico sobre o evolocumabe, que é o mais vendido, e concluiu
que, ao contrario do que foi dito no artigo publicado no New
England Journal of Medicine e no resumo do artigo, 0s pacientes
que foram aleatorizados para o placebo tiveram mais mortes
cardiacas e também mais mortes por qualquer causa, e isso ndo
foi mencionado no artigo publicado. O Gnico que dizia 0 ensaio
publicado era que o colesterol diminuia mais nos pacientes
tratados com evolocumabe. Bem, quando os dados sao
publicados de maneira seletiva, quando s&o manipulados, quando
o0s codigos diagnosticos sdo alterados, quando partes importantes
dos resultados sdo omitidas, estamos diante de um problema
gravissimo. Como diz Richard Smith, ndo podemos confiar na
pesquisa publicada porque € seletiva, manipulada e fraudulenta.


https://www.youtube.com/watch?v=PgTSPQsGh8s&t=14s

E isso, o que implica? vocé me perguntava. Para comegar,
implica uma crise de confianga no que foi erroneamente
chamado de Medicina Baseada em Evidéncias, que coloca 0s
Ensaios Clinicos no topo da pirdmide da “evidéncia”, entre
aspas, ou no poder de conviccao das provas.

Diz-se que os Ensaios Clinicos sdo metodologicamente mais
confiaveis do que os estudos observacionais, porque ha
randomizagdo, mas, na realidade, a partir do momento em que
um ensaio clinico é fraudulento, nada disso tem valor. O castelo
construido pela Medicina Baseada em Evidéncias desmorona,
com todas as consequéncias que essa conclusdo possa ter.

Além disso, ha outras consequéncias.

Sempre julgamos os medicamentos, pelo menos nos,
farmacologistas clinicos, com base em quatro critérios, que
também foram adotados pela Organizagdo Mundial da Satde
(OMS) para sua classificacéo e listas de medicamentos
essenciais: primeiro, a eficacia demonstrada em Ensaios
Clinicos; segundo, a seguranca avaliada na farmacovigilancia;
terceiro, a conveniéncia ou comodidade do tratamento, ou seja,
menos doses por dia, via oral em vez de via parenteral, etc.; e,
quarto, o custo.

Se os dados sobre eficacia ndo sdo confiaveis, ou como podemos
comentar depois, ou como menciono no livro, os dados de
farmacovigilancia também ndo sdo confidveis devido a falta de
transparéncia e de pesquisa, os pilares da avalia¢do de
medicamentos, como 0s entendemos nos Gltimos 50 ou 60 anos,
entram claramente em crise.

Boletim Farmacos: Etica 2024; 2 (4)

Outra consequéncia é que o desenvolvimento clinico dos
medicamentos, e acredito que o desenvolvimento basico também,
esta nas maos das empresas. 1sso ja sabiamos, mas o que ficou
muito claro para mim ao revisar 0s materiais para escrever o
livro é que ndo é possivel verificar os resultados detalhados sobre
a maioria dos medicamentos além dos artigos publicados, porque
os dados ficam sob o controle das empresas. Na Europa, a
Agéncia Europeia de Medicamentos nem sequer 0s examina e
aceita os dados que as empresas apresentam como bons. A FDA
0s examina, mas muitas vezes néo divulga o que encontra, como
explico com varios exemplos no livro.

Finalmente, talvez para responder a sua pergunta sobre o que
pode ser feito, eu diria que ha uma pequena luz de esperanca. A
nova diretiva de Ensaios Clinicos da Unido Europeia de 2014,
que parece ter entrado em vigor em 2020 ou 2021, abre a
possibilidade de transparéncia, porque exige que todos os
resultados individuais de todos os pacientes que participaram de
Ensaios Clinicos de medicamentos autorizados pela Comissédo
Europeia, a partir do ano de entrada em vigor, sejam publicos e
estejam a disposicdo de quem quiser revisa-los. 1sso é um
avanco, mas é um avango que ja sentencia que ndo vamos
conhecer os resultados dos Ensaios Clinicos sobre medicamentos
autorizados antes de 2021, que sdo 0s que estamos usando
atualmente. Portanto, é uma vitoria, mas é uma pequena vitoria
em um mar de falta de transparéncia, de opacidade e, eu diria
também, em termos mais gerais, de nega¢do da ciéncia. A
primeira condicdo exigida pelo método cientifico, que 0s
resultados sejam reproduziveis com um novo experimento, é a
transparéncia. A partir do momento em que ndo ha transparéncia,
é dificil falar realmente de ciéncia.

‘Um “placebo” reatogénico e a ética do consentimento informado em ensaios clinicos da vacina Gardasil HPV: um estudo de
caso da Dinamarca’. (‘4 Reactogenic “placebo’ and the Ethics of Informed Consent in Gardasil HPV Vaccine Clinical Trials: A
Case Study from Denmark’).

Tomljenovic, Lucija and McHenry, Leemon B
International Journal of Risk & Safety in Medicine, 2024;35(2):159-180.
https://content.iospress.com/download/international-journal-of-risk-and-safety-in-medicine/jrs230032?id=international-journal-of-

risk-and-safety-in-medicine%2Fjrs230032 (acesso gratuito em inglés)
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Resumo

Antecedentes: As diretrizes de ética médica exigem que 0s
investigadores e patrocinadores de Ensaios Clinicos informem os
participantes sobre todos 0s potenciais riscos conhecidos e
associados aos produtos médicos em investigacao, e que
obtenham seu consentimento livre e informado. Essas diretrizes
também exigem que a pesquisa clinica seja desenhada de forma a
minimizar danos e maximizar beneficios.

Objetivo: Examinar a justificativa cientifica da Merck para o uso
de um “placebo” reatogénico contendo aluminio nos Ensaios
Clinicos de pré-licenciamento da vacina Gardasil contra o HPV.

Métodos: Examinamos o formulério de consentimento
informado e o folheto de recrutamento para o ensaio da vacina
Gardasil FUTURE Il conduzido na Dinamarca; além disso,

entrevistamos varios participantes do ensaio FUTURE Il e seus
médicos. Também revisamos a documentacdo regulatdria
relacionada ao processo de aprovacdo da vacina Gardasil e as
diretrizes sobre avaliagdo de adjuvantes usados em vacinas
humanas.

Resultados: Constatou-se que o fabricante da vacina, Merck, fez
varias declaragfes imprecisas aos participantes do ensaio,
comprometendo seu direito ao consentimento informado.
Primeiro, embora o protocolo do estudo listasse o teste de
seguranga como um dos objetivos principais, o folheto de
recrutamento enfatizou que o FUTURE Il ndo era um estudo de
seguranga e que a vacina ja havia sido comprovada como segura.
Segundo, o material publicitario do ensaio e os formularios de
consentimento informado afirmavam que o placebo era salino ou
uma substéncia inativa, quando, na verdade, continha o adjuvante
altamente reatogénico de aluminio da Merck, que ndo parece ter
sido adequadamente avaliado quanto a seguranga. Varios
participantes do ensaio experimentaram sintomas cronicos
incapacitantes, incluindo alguns que foram randomizados para o


https://content.iospress.com/download/international-journal-of-risk-and-safety-in-medicine/jrs230032?id=international-journal-of-risk-and-safety-in-medicine%2Fjrs230032
https://content.iospress.com/download/international-journal-of-risk-and-safety-in-medicine/jrs230032?id=international-journal-of-risk-and-safety-in-medicine%2Fjrs230032
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grupo de “placebo” com adjuvante. estudo a riscos e, portanto, foi uma violagao da ética médica. O
uso rotineiro de adjuvantes de aluminio como "placebos" em

Conclusdo: Em nossa opinido, a administracdo de um placebo Ensaios Clinicos de vacinas é inadequado, pois impede a

reativo nos Ensaios Clinicos da Gardasil ndo trouxe nenhum descoberta de sinais de seguranca relacionados a vacina.

beneficio possivel, expds desnecessariamente o0s sujeitos do

Declaracéo de Helsinque e a protecdo dos participantes da pesquisa
Salud y Farmacos
Boletim Farmacos: Ensaios Clinicos 2024; 2 (4)

Tags: proteger o participante em Ensaios Clinicos, consentimento sobre os direitos e interesses dos sujeitos de pesquisa

informado, falsa promessa de proteger o paciente, ades&o aos individuais". Cumprir com esse preceito é incompativel com a
protocol'os~ de Ensaios C|i[1iCOS, revigéo da Declat_'a(;éo dg Helsin,qge, realizagio de pesquisas. Menikoff argumenta que a versio
contradicdes na Declaracéo de Helsinque, pesquisa e pratica médica revisada deveria dizer: "Dado que o propésito principal da
pesquisa médica é gerar novos conhecimentos, esse objetivo, em
muitos casos, tera prioridade sobre os interesses individuais dos
sujeitos de pesquisa™.

Em um artigo recente publicado no JAMA [1], Menikoff chama
a atencdo para paragrafos da Declaracdo de Helsinque que nédo
sdo coerentes com a forma como o0s experimentos biomédicos
(ou Ensaios Clinicos) séo conduzidos e sugere aproveitar a

. . A H4 outros paragrafos na Declaragdo (Se¢do 33) que reconhecem
revisdo em curso para abordar essas inconsisténcias.

que, em algumas circunstancias, os participantes da pesquisa
podem receber um atendimento que é "menos eficaz que a
intervencdo melhor comprovada”, modificando assim a
afirmacéo mais geral de sempre priorizar os interesses dos
participantes da pesquisa. De fato, a prdpria declaracéo provocou
debates que ajudaram a esclarecer as circunstancias em que as
necessidades da pesquisa podem prevalecer sobre 0s interesses
dos participantes. Mas, exceto pela se¢do sobre placebos e
algumas outras disposicdes relacionadas a circunstancias
limitadas (como a secdo 28 sobre pesquisa com participantes
incapacitados para a tomada de decisfes), as palavras da
declaracdo ndo sugerem que o amplo mandato da se¢do 8 ndo
deva ser interpretado literalmente.

Segundo Menikoff, a Declarac¢do de Helsinque foi escrita
pensando na ética médica, que pressupde que o médico tem a
obrigacdo de fazer o melhor para o paciente e evitar causar
danos. No entanto, esses dois principios nem sempre sao
cumpridos quando o médico esta realizando pesquisa e sua
prioridade é responder a pergunta da pesquisa.

Quando o objetivo do médico é responder a uma pergunta de
pesquisa, nem sempre se faz o que é melhor para o participante
da pesquisa, pois é necessario seguir um protocolo e randomizar
0s pacientes — o que pode levar alguns a receber tratamentos
inferiores ao padréo de cuidado. Além disso, ndo é possivel
individualizar o tratamento, e as vezes sdo solicitados exames
clinicos — alguns dos quais podem ser arriscados — que 0
participante ndo precisa. Além disso, os resultados da pesquisa
nem sempre sdo divulgados. Por isso, é necessario estabelecer
parametros éticos, caso contrario, o pesquisador pode agir de
maneira antiética ou até mesmo ilegal.

Segundo Menikoff, & importante corrigir a secdo 8 porque facilita
a transmissao de uma mensagem falsa por parte dos
pesquisadores, de que 0s interesses do paciente estdo acima dos
da pesquisa, agravando o engano terapéutico, 0 que torna o
consentimento informado ainda mais problematico.

Menikoff conclui dizendo que € hora de ir além do mero
reconhecimento ocasional de que essa € uma idiossincrasia
aceitavel da declaracéo, e, em vez disso, trabalhar para substituir
essa declaracdo por sua mensagem correta, e diametralmente
oposta.

O conjunto de regras éticas para 0s projetos de pesquisa deve
encontrar um equilibrio entre o que é necessario para responder a
uma pergunta de pesquisa e a prioridade do bem-estar dos
participantes — ou seja, dentro de certos limites, na pesquisa
podem ser realizadas agdes que talvez ndo sejam do interesse dos
participantes. Isso ndo é um tema controverso; trata-se de uma Fonte Original

pratica aceita. No entanto, a se¢do 8 da Declaragdo de Helsinque 1 Menikoff J. Protecting Participants Is Not the Top Priority in Clinical
afirma: "Embora o objetivo principal da pesquisa medica seja Research. JAMA. 2024;332(3):195-196. doi:10.1001/jama.2024.7677
gerar novos conhecimentos, esse objetivo nunca pode prevalecer https://jamanetwork.com/journals/jama/article-abstract/2820280

Posicao da Redbioética sobre a Declaracéo de Helsinque 2024: pequenos avangos, mas a continuacéo de grandes retrocessos
historicos. (Posicion de Redbioetica sobre la Declaracion de Helsinki 2024: pequefios avances, pero la continuacion de grandes
retrocesos histéricos*)

Redbioética UNESCO, Octubro 2024 DOI 10.5281/zenodo.14017429. (acesso livre em espanhol)

Traduzido por Salud y Farmacos, publicado em Boletim Farmacos: Ensaios Clinicos 2024; 2 (4)
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Avangos e retrocessos éticos, Regulacdo de intervengdes nao

de Helsinque (DH). A Redbioética/Unesco participou das
comprovadas

consultas publicas dessa revisdo, apresentando uma série de
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recomendagdes* para elevar os padrGes éticos da pesquisa
médica, especialmente em contextos de vulnerabilidade. No
entanto, a maioria dessas recomendacdes ndo foi aceita, e poucas
foram parcialmente incorporadas no documento final. Embora
alguns pequenos avang¢os tenham sido alcancados, os grandes
retrocessos historicos permanecem, como a flexibilidade no uso
do placebo, comprometendo a protecéo efetiva dos direitos
humanos e a equidade na pesquisa médica em nivel global.

Entre os pontos que representam um avango positivo na nova DH
estd a inclusdo de novos atores no campo da pesquisa. Embora
tradicionalmente direcionada aos médicos, a DH agora
recomenda que seus principios também se apliquem as equipes
de pesquisa e as organizacdes (82). Esse avango amplia a
responsabilidade ética, promovendo uma maior conscientizagao
sobre a protecdo dos participantes.

A versdo de 2024 da DH passou a reconhecer mais
explicitamente as desigualdades estruturais na pesquisa médica,
destacando a importancia do envolvimento significativo dos
participantes e de suas comunidades em todas as fases da
pesquisa (86). Isso representa um passo a frente no sentido
aspiracional de promover a justica social. No entanto, seriam
necessarios avancos mais significativos no uso do placebo e no
acesso pos-ensaio para aumentar a viabilidade dessa aspiragéo.

Outro avango foi o reconhecimento de que intervencdes ndo
comprovadas na pratica terapéutica nunca devem ser utilizadas
para contornar as protecoes éticas estabelecidas pela DH. A
Declaracdo agora estabelece que o uso clinico de intervencdes
ndo comprovadas deve ser objeto de pesquisa para avaliar sua
seguranca e eficacia (834).

No entanto, as sugestdes da Redbioética/Unesco ndo foram
plenamente incorporadas, particularmente aquelas que buscavam
aumentar o rigor em &reas sem regulamentacdo clara. Entre as
recomendagdes ndo aceitas estéo a revisdo obrigatdria por
comités de ética em contextos sem regulamentagdo, a criacdo de
um esquema abrangente de monitoramento da seguranga e
eficacia com coleta continua de dados, e a exigéncia de que
estudos observacionais sejam reportados aos comités de ética. A
auséncia dessas medidas cria lacunas que podem comprometer a
supervisdo adequada do uso de intervengdes ndo comprovadas,
especialmente em contextos de crise de satde publica, colocando
em risco a seguranca dos participantes nas pesquisas.

Apesar desses pequenos avangos, a DH de 2024 manteve grandes
retrocessos historicos, enfraquecendo o que poderia ter sido um
marco para melhorar e ampliar a protecéo dos participantes de
pesquisa em todo o mundo. De certa forma, persistem praticas
que podem favorecer os "duplos padrdes", onde pesquisas
inaceitaveis em paises ricos continuam a ser realizadas em
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nacdes periféricas. Entre esses retrocessos esta a auséncia de
restricdo ao uso de placebos. A Redbioética/Unesco havia
proposto que o uso de placebos fosse permitido em ensaios
clinicos apenas quando ndo houvesse um comparador
comprovado, eficaz e seguro. No entanto, a versao final da DH
mantém a flexibilidade no uso de placebos, permitindo sua
aplicacdo em circunstancias metodologicamente justificaveis,
mesmo quando ja existem tratamentos eficazes, o que contradiz o
artigo que estabelece que os interesses dos participantes estardo
sempre acima dos da ciéncia e da sociedade. Esse ponto ja havia
sido abordado de maneira mais rigorosa na versdo de 2000 da
Declaracdo, que oferecia a maior protecdo aos participantes
quanto ao uso de placebos e ao acesso pds-ensaio.

A questdo do acesso garantido as intervencfes comprovadas
como seguras e eficazes também foi tratada de forma
insuficiente. A Redbioética/Unesco havia sugerido que 0s
participantes continuassem a ter acesso as intervencdes apds o
término do estudo, com estratégias cientificas e éticas
implementadas para garantir o acesso no sistema de salde
publica das comunidades anfitrids, financiadas pelos
patrocinadores. Embora a DH reconheca essa necessidade, as
estratégias propostas para garantir esse acesso foram deixadas em
aberto, sem um compromisso claro de implementacéo por parte
dos patrocinadores.

Isso enfraquece a justa distribuicdo dos resultados da pesquisa,
em contradi¢do com os principios defendidos pela Declaracéo
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da Unesco, que
destaca que os beneficios da pesquisa cientifica devem ser
distribuidos de forma equitativa entre todas as sociedades,
especialmente com os paises em desenvolvimento.

A Redbioética/Unesco continuara trabalhando para que futuras
revisdes da DH abordem essas lacunas e elevem os padrbes
éticos globais, para que a pesquisa médica seja realizada de
maneira justa e equitativa, especialmente nos paises mais pobres,
onde muitas pesquisas da indUstria biomédica, especialmente das
grandes corporagdes farmacéuticas, sdo terceirizadas para reduzir
custos, enquanto 0 acesso a essas terapias ndo esta disponivel
nem acessivel.

(*) As opinides aqui expressas séo de responsabilidade da
Redbioética, ndo refletindo necessariamente as da UNESCO e
ndo devem comprometer a organizacdo de forma alguma. As
denominagbes empregadas e a forma como os dados aparecem
ndo implicam, por parte da UNESCO ou da Redbioética,
qualquer julgamento sobre a condicdo juridica de paises,
territorios, cidades, pessoas, organizagdes, zonas ou suas
autoridades, nem sobre a delimitacdo de suas fronteiras ou
limites. .

Manifesto de Helsinque de um Grupo Independente de Partes Interessadas para Expandir o Impacto da Revisdo de 2024 da
Declaracéo de Helsinque da WMA
(Helsinki Statement from an Independent Stakeholders’ Group to Expand the Impact of the 2024 Revision of the WMA Declaration of Helsinki)
Clinical Evaluation. 2024;52. http://cont.0.007.jp/52pop/HelsinkiStatement _180ct24_final.pdf (Disponivel em inglés)

Traduzido por Salud y Farmacos, publicado em Boletim Farmacos: Ensaios Clinicos 2024; 2 (4)

Tags: Declaragéo de Helsinque 2024, ética em pesquisa, protecdo de
participantes de pesquisa, uso de placebo em ensaios clinicos, acesso
pés-ensaio

Gostariamos de parabenizar a Associagdo Médica Mundial
(WMA) pelo 60° aniversario da Declaracdo de Helsinque (DoH)
desde sua primeira adocdo em 1964.


http://cont.o.oo7.jp/52pop/HelsinkiStatement_18Oct24_final.pdf

As revisoes significativas na DoH de 2024 incluem, mas néo se
limitam, aos itens listados abaixo. Instamos todos os envolvidos
em pesquisas com seres humanos a considerarem
cuidadosamente 0s novos principios éticos acordados,
particularmente os destacados a seguir, em todos os ambientes
de pesquisa e de revisdo de pesquisas para sua implementacédo e
adesao:

1. Em toda a Declaracdo, a expressdo "sujeitos de pesquisa” foi
substituida por "participantes de pesquisa".

2. Embora as recomendagdes sejam direcionadas aos médicos,
seu escopo deve ser igualmente aplicado a ndo médicos,
equipes de pesquisa e organizacdes. (82)

3. Emreconhecimento as "varias desigualdades estruturais” na
pesquisa, consideracdes sobre beneficios, riscos e 6nus
devem ser reforcadas. (86)

4. O envolvimento significativo com os participantes e suas
comunidades é fundamental e deve ser exigido em todas as
fases da pesquisa. (86)

5. Os principios da Declaraco também devem ser mantidos
durante crises de salde publica. (88)

6. A natureza contextual e dindmica da vulnerabilidade deve ser
reconhecida, e é importante enfatizar que a exclusdo dos
vulneraveis pode agravar sua vulnerabilidade. Portanto, sua
inclusdo em pesquisas que visem beneficia-los deve ser
promovida, com protecdo adequada. (819, 20)

7. As funcBes dos comités de ética em pesquisa foram
fortalecidas, e 0 comité deve estar familiarizado com o
contexto local e incluir pelo menos um membro do publico
em geral. (§23)

8. As preferéncias e valores dos participantes incapazes de
decidir sobre a participacdo devem ser considerados no
processo de decisdo sobre sua participacdo na pesquisa. (828)

9. Dados ou amostras provenientes da pesquisa devem ser
tratados em conformidade com a “Declaragdo de Taipei”
sobre Bancos de Dados de Sadde e Biobancos. (§32)

10.0 uso clinico de uma intervencdo ndo comprovada nunca
deve ser realizado para contornar a protecdo estabelecida na
DoH e deve ser objeto de pesquisa para avaliar seguranca e
eficécia. (834)

Em particular, expressamos nossa preocupacéo pelo fato de os
itens abaixo terem sido rejeitados apds discussdes durante o
processo de revisao. Esperamos que esses principios éticos sejam
acordados pelas partes interessadas relevantes, suas instituicoes
ou organizag0es e jurisdi¢des, e implementados em ambientes de
pesquisa e de revisdo de pesquisas, sendo consequentemente
refletidos em futuras revisdes da DoH:

1. Todos os textos devem ser escritos em linguagem simples e
compreensivel para os participantes da pesquisa.
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2.0 “valor social” da pesquisa ja foi incorporado a politicas em
varias jurisdigdes e diretrizes. Ele esta em consonancia com a
nogdo de que o propdsito da pesquisa “nunca prevalece sobre
os direitos e interesses dos participantes individuais”. Assim, o
valor social deve ser reforcado para implementar a pesquisa
como co-criacdo e compartilhar beneficios por meio do
engajamento comunitario.

3.0 uso de placebo em ensaios clinicos s6 pode ser aceitavel
quando ndo houver um comparador eficaz e seguro
comprovado. A clausula de placebo deve estar em
conformidade com o principio fundamental da DoH de que o
proposito da pesquisa “nunca prevalece sobre os direitos e
interesses dos participantes individuais”. Alguns signatarios
sdo a favor da linguagem do CIOMS de 2016, ou seja, em
circunstancias excepcionais, o placebo pode ser usado mesmo
guando ha um comparador ativo, se 0 atraso ou a retencéo da
intervencdo estabelecida e eficaz resultar em um aumento ndo
superior ao risco minimo para o participante, e os riscos forem
minimizados, incluindo o uso de procedimentos eficazes de
mitigagéo.

4. Ao final do ensaio, os participantes que ainda precisem de
intervengdes comprovadamente seguras e eficazes devem ter
acesso a elas garantido pelo(s) patrocinador(es). Além disso,
para enfrentar as disparidades de salde, estratégias cientificas
solidas e éticas para garantir 0 acesso no sistema de salde
publica devem ser implementadas na comunidade anfitrid e,
principalmente, para aqueles em necessidade em qualquer
lugar.

5. A disseminagdo dos resultados da pesquisa e a transferéncia de
tecnologia dos produtos resultantes de pesquisas com seres
humanos devem ser reconhecidos como bens publicos, de
modo que a transparéncia seja garantida e todos possam ter
acesso justo e equitativo aos resultados e beneficios da
pesquisa.

Consideracdes Finais:

A DoH de 2000 apresentou a maior protecdo para 0s
participantes de pesquisa em termos de uso de placebo e acesso
pos-ensaio. Como a DoH tem sido, por muito tempo, uma forca
impulsionadora e um documento respeitado para a ética em
pesquisa com seres humanos, a WMA deve buscar o ideal dos
mais altos padrdes éticos aplicados globalmente.

Colaboraremos para fortalecer os principios éticos de pesquisa
com a participacdo igual de todas as partes interessadas
relevantes, incluindo a sociedade civil. Em relagdo a versao de
2024 da DoH, apresentamos a proposta atual visando maximizar
0 impacto ético da DoH na prética de pesquisa, no processo de
revisdo de pesquisas e na protecdo de participantes em todo o
mundo.

Fonte Original

Helsinki Statement from an Independent Stakeholders’ Group to
Expand the Impact of the 2024 Revision of the WMA Declaration of
Helsinki. Clinical Evaluation. 2024;52. Online publication on Oct 18,
2024.

Auvailable: http://cont.0.007.jp/52pop/HelsinkiStatement_180ct24 final

-pdf
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Conduta da Industria

Quinze multinacionais farmacéuticas tém mais de 1300 filiais em paraisos fiscais
(Quince multinacionales farmacéuticas disponen de mas de 1.300 filiales en paraisos fiscales)
Maxence Peigné
Investigate Europe, 1 julio 2024
https://www.investigate-europe.eu/es/posts/deadly-prices-pharma-firms-stash-profits-in-europes-tax-havens-as-patients-struggle-with-

drug-price )
Traduzido por Salud y Farmacos, publicado em Boletim Farmacos: Etica 2024; 2 (4)

Nos ultimos cinco anos, essas 15 empresas acumularam mais de
€580 bilhdes de lucro. Ao mesmo tempo, tem pacientes cujas
vidas estdo em risco porque ndo tém acesso a medicamentos
devido aos altos precos estabelecidos pelas empresas.

Quando os médicos extrairam o tumor da axila de Miriam
Staunton, ha seis anos, disseram a irlandesa de 51 anos que ela
tinha 70% de chance de que o cancer resurgisse. Porém, nos
meses que se seguiram a operacdo, ela recebeu apenas
radioterapia local e check-ups regulares, mas nenhum tratamento
farmacolégico.

"Eu me lembro de quando conheci 0 oncologista e ele disse que
ndo estava em condi¢des de me oferecer nada sistémico naquele
momento”, diz Staunton. “Na época, eu ndo entendia exatamente
a o que ele se referia”, acrescenta.

O que Steunton ndo sabia era que teria que esperar o
reaparecimento do melanoma um ano depois para ter direito a
medicamentos eficazes, porém caros. Depois que o cancer
progrediu para o estagio quatro, em fevereiro de 2019, ela
comecou o tratamento com Opdivo e Yervoy, farmacos de Gltima
geracdo usados no que é conhecido como imunoterapia, que
naquela época

eram restritos na Irlanda até nas formas mais graves de cancer
devido ao seu preco elevado.

Em outras partes da Europa, Staunton poderia ter recebido o
Opdivo logo ap6s sua cirurgia. Em julho de 2018, a Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) aumentou a indicacdo do
Opdivo para pacientes com melanoma em estagio trés. Alguns
paises europeus o financiaram imediatamente, mas a Irlanda n&o.
“Uma coisa ¢ quando ndo existe uma cura, mas quando o
tratamento existe e as pessoas ndo tém acesso a ele, isso esta
fundamentalmente errado”, critica Staunton, que agora esta livre
do céncer.

O motivo desse atraso € que a Irlanda e a fabricante de
medicamentos estadunidense Bristol-Myers Squibb (BMS) néo
chegaram a um acordo sobre o pre¢o do Opdivo. Quando a EMA
aprova novos medicamentos para uso na UE, cada Estado precisa
chegar a acordos de reembolso com os fabricantes individuais.
As negociacdes podem ser demoradas, ja que as empresas
tendem a dar prioridade aos mercados ricos e 0s governos
concordam em negociar descontos confidenciais por conta
prépria.

Enquanto isso, a indUstria farmacéutica utiliza de forma
sistematica os paraisos fiscais para acumular lucros e minimizar
0s impostos que sdo pagos. A Investigate Europe analisou as
estruturas corporativas das 15 maiores empresas farmacéuticas
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da Europa e dos EUA, localizando 1.306 companhias em
paraisos fiscais e territorios de baixa tributacéo.

Essas informacfes formam parte da pesquisa realizada pela
Investigate Europe sobre 0s negécios das grandes empresas
farmacéuticas, um projeto que envolve mais de 20 meios de
comunicagdo europeus (vocé pode consultar aqui os artigos da
série j& publicados).

Essas jurisdi¢bes oferecem as empresas impostos baixos ou
formas de transferir os lucros (as vezes os dois). Na Europa,
pesquisadores e ativistas concordam quanto a Irlanda, a Holanda,
a Suica e Luxemburgo. De acordo com o relatdrio deste ano do
Observatorio Fiscal da Unido Europeia, um grupo de reflexdo
financiado pela UE, esses paises estdo entre os principais
destinos do mundo para a transferéncia de lucros.

Essas estruturas ocultas em paraisos fiscais e territdrios de baixa
tributacdo ajudaram as 15 empresas farmacéuticas a acumular
lucros de €580 bilhdes nos tltimos cinco anos.

Esse valor é superior aos seus custos de pesquisa e
desenvolvimento (P&D), embora a indUstria afirme com
frequéncia que os altos precos dos medicamentos séo essenciais
para inovar e desenvolver novos farmacos.

“A evasao fiscal corporativa tem suas vitimas. Menos impostos
significam menos investimentos em saude na Irlanda e também
repercussdes negativas para os paises do Sul Global”, diz Aideen
Elliott, da Oxfam Ireland. "Nada do que essas empresas estdo
fazendo é ilegal, mas elas estdo se aproveitando das normas de
impostos corporativos”, explica.

A Investigate Europe entrou em contato com todas as empresas
citadas neste artigo pedindo comentario. A AstraZeneca, a
Bayer, a Eli Lilly, a Novartis, a Novo Nordisk, a Roche e a
Sanofi responderam dizendo que cumprem todas as hormas
fiscais. A Sanofi argumentou que sua presenca em jurisdi¢des
com baixos impostos era justificada pelas necessidades dos
pacientes locais. A Bayer indicou que, como empresa alema, é
tributada sobre seus lucros offshore e acrescentou que alguns dos
paises mencionados neste artigo ndo deveriam ser considerados
paraisos fiscais.

Na Irlanda, a BMS iniciou negocia¢es com as autoridades de
salide com um prego inicial de €1.311 para uma dose de 100
miligramas de Opdivo. Estimativas de académicos indicam que
anticorpos semelhantes podem ser fabricados por menos de €20.
O Opdivo comecou a ser reembolsado na Irlanda em fevereiro de
2021. O preco final combinado entre 0 governo e a empresa
farmacéutica é um segredo.


https://www.investigate-europe.eu/es/posts/deadly-prices-pharma-firms-stash-profits-in-europes-tax-havens-as-patients-struggle-with-drug-prices
https://www.investigate-europe.eu/es/posts/deadly-prices-pharma-firms-stash-profits-in-europes-tax-havens-as-patients-struggle-with-drug-prices
https://www.clinicbarcelona.org/asistencia/pruebas-y-procedimientos/inmunoterapia
https://www.clinicbarcelona.org/asistencia/pruebas-y-procedimientos/inmunoterapia
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8868023/

Ironicamente, a BMS fabrica o Opdivo em Dublin, em uma
instalacdo perto da casa de Miriam Staunton. Embora o
tratamento ndo fosse acessivel a alguns pacientes irlandeses
devido ao seu custo, o fornecedor estava obtendo lucros
significativos gracas as atraentes normas fiscais da Irlanda.

O moderno campus da BMS na capital irlandesa pertence a uma
subsidiaria que teve um faturamento de US$17,2 bilhdes em
2022 (cerca de €16 bilhdes nas taxas de cambio atuais), mais de
um terco do faturamento mundial do fabricante no ano. Porém,
apesar de estar registrada na Irlanda, a Swords Laboratories é
uma entidade suica em termos fiscais.

Sua controladora direta, a Bristol-Myers Squibb Holdings
Ireland, desfruta de uma residéncia dupla parecida e possui
patentes de varias terapias da BMS. Em 2022, a holding avaliou
os ativos em mais de US$ 1 bilhdo (€932 milhdes) e embolsou
US$4,5 bilhdes em royalties ligados a farmacos produzidos pela
Swords Laboratories, como o Eliquis, um anticoagulante de
grande sucesso. Ademais, a holding recebeu quase US$9 bilhdes
(cerca de €8,4 bilhdes) em dividendos da fabrica de Dublin em
somente dois anos.

O acordo se parece com uma brecha fiscal infame que a Irlanda
se comprometeu a fechar. Conhecida como “duplo irlandés", que
tem sido uma ferramenta comum para grupos de tecnhologia e
farmacéuticos reduzirem sua conta fiscal efetiva abaixo da atual
aliquota de 12,5% do imposto corporativo irlandés. O esquema
envolve a criacdo de duas empresas na Irlanda: uma com fins
operacionais e residéncia fiscal na Irlanda, e a outra que detém as
patentes e os direitos de propriedade intelectual e esta sediada em
um paraiso fiscal, como as ilhas Bermudas. A primeira paga
royalties para a segunda, transferindo, assim, praticamente todo
0s seu lucro para o paraiso fiscal.

"A Irlanda introduziu mudangas em suas normas de residéncia
fiscal corporativa na Lei de Financas de 2014 que foram
especificamente projetadas para evitar tais estruturas, como a
chamada "dupla irlandesa™", afirmou um representante do
Departamento de Finangas a Investigate Europe. “Essas normas
garantem que nao seja possivel para as empresas explorarem
incompatibilidades nas normas de residéncia fiscal", acrescentou.

Porém, James Stewart, Professor Associado de Finangas do
Trinity College Dublin, argumenta que essas estruturas
tributarias podem continuar a existir porque a Irlanda tem um
tratado de dupla taxagdo com a Suica. "Essas empresas tém
ativos e fluxos de caixa muito grandes, geralmente nao tém
funcionérios e sdo muito rentaveis. E provavel que elas sejam
uma fonte de extragdo de lucros”, diz ele.

O principal acionista direto da BMS Holdings Ireland é
justamente uma empresa irlandesa com residéncia fiscal na
Suica. As duas holdings e a Swords Laboratories ndo apenas
canalizam os lucros fora da Irlanda, mas também guardam Ia.
Até o final de 2022, o trio corporativo havia acumulado mais de
US$30 bilhdes em ativos (quase €28 bilhdes).

Guardar propriedade intelectual em paraisos fiscais é uma prética
comum na BMS. Suas patentes Opdivo e Yervoy sdo mantidas
em Delaware, um estado dos EUA que ndo taxa direitos autorais.
Os dois farmacos representavam um quarto da receita de US$45
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bilhdes do grupo em 2023 (quase €42 bilhdes). Naquele ano, a
BMS registrou 135 filiais em paraisos fiscais: 81 em Delaware,
15 na Suica, 13 na Irlanda e 12 nos Paises Baixos.

Essas estruturas ajudaram a empresa a atingir uma taxa efetiva de
imposto corporativo de 4,7%, bem abaixo da taxa legal
estadunidense de 21%. Parte disso se deveu a uma deciséo fiscal
favoravel, mas a maior reducéo resultou de diferentes
tratamentos fiscais na Irlanda, Suica e Puerto Rico, de acordo
com o relatério anual da BMS.

A empresa nao respondeu a pedidos de comentarios dos
jornalistas.

A BMS ndo é um caso Unico. A Investigate Europe analisou as
contas registradas pelos 15 maiores grupos farmacéuticos
estadunidenses e europeus nos Gltimos cinco anos. Juntos, eles
relataram 1.306 filiais em paraisos fiscais. E provéavel que o
namero real seja maior, uma vez que as normas de relat6rio s6
obrigam as multinacionais a listarem as empresas que consideram
"significativas".

Delaware esta em primeiro lugar, com 700 entidades, na frente dos
Paises Baixos, onde existem cerca de 170, seguido pela Suica e
Irlanda, com quase 120 cada uma.

(O artigo original, que pode ser acessado pelo link no titulo, inclui
um grafico que mostra o nimero de filiais que as empresas
farmacéuticas tém em paraisos fiscais ou territérios de baixa
tributacéo).

Nove dos dez maiores grupos farmacéuticos do mundo operam na
Irlanda e o maior “provavelmente é a Pfizer”, suspeita o professor
Stewart. "Digo provavelmente porque ndo foi publicada a
contabilidade de nenhuma subsidiaria irlandesa. Quase todas as
subsidiarias irlandesas da Pfizer operam como filiais de uma
entidade holandesa”.

Nos Paises Baixos, a Pfizer registrou trés quartos de seu
faturamento mundial de US$100 bilhdes (cerca de €93 bilhdes)
com uma holding holandesa que dirige uma infinidade de filiais. A
CPPI CV, uma sociedade limitada, ¢ “fiscalmente transparente”, o
que significa que seus acionistas podem obter lucros sem pagar
impostos. Em 2022 e 2023, a CPPI CV enviou US$35 bilhGes para
suas matrizes em Delaware. A Follow the Money, uma midia de
investigacéo, publicou varios artigos sobre os assuntos holandeses
da Pfizer e descreveu como a empresa se tornou a empresa mais
rentavel dos Paises Baixos. A Pfizer também ndo respondeu aos
pedidos de comentarios.

“Historicamente, as empresas estadunidenses t€ém acumulado
dinheiro em jurisdi¢cbes com baixa tributacdo para evitar os
impostos que normalmente pagariam se repatriassem os lucros
para nos Estados Unidos”, explica Reuven Avi-Yonah, professor
de direito da Universidade de Michigan. “Em 2018, uma reforma
nos EUA tentou mudar isso com um imposto de 10,5% sobre o
faturamento estrangeiro, mas na verdade incentivou as grandes
empresas farmacéuticas a manterem ainda mais lucros no exterior,
pois estariam sujeitas a essa taxa atraente em vez da taxa legal dos
EUA de 21%”, explica ele.


https://www.ipha.ie/about-us/contribution-to-the-irish-economy/

“Todas que tem faturamento querem limitar a exposicdo fiscal
desse faturamento, e as empresas ndo sao exce¢do”, diz Paul
Fehlner, ex-diretor de propriedade intelectual da Novartis, uma
gigante farmacéutica suica. "Portanto, se vocé colocar a
propriedade dos direitos de patentes em uma jurisdicdo de baixa
tributacdo e, em seguida, transferir os fundos internamente para
uma entidade mantenedora de patentes, vocé reduz a carga
tributaria global”, indica.

As patentes s8o registradas por empresas ou inventores de novos
produtos para evitar a concorréncia. Os titulares das patentes
recebem direitos exclusivos para fabricar e comercializar o
medicamento por um determinado periodo, geralmente 20 anos.

Os genéricos costumam ser até 85% mais baratos depois de
lancados no mercado, mas, enquanto durarem seus monopolios,
as farmacéuticas podem impor precos altos aos governos e as
seguradoras. Para justificar, os executivos farmacéuticos sempre
citam os caros custos de P&D.

Entretanto, os dados compilados pela Investigate Europe
mostram que a inddstria, analizada coletivamente, obtém mais
lucro liquido com as vendas dos medicamentos existentes do que
investe no desenvolvimento de novos medicamentos.

Nos cinco anos analisados, as 15 multinacionais ganharam €580
bilhdes apds os impostos, mas gastaram €572 bilhdes em P&D.
A maior parte dos lucros se destinou ao retorno dos acionistas na
forma de dividendos e recompra de a¢des, num total de €558
bilhdes.

Como resultado, os seguintes grupos gastaram mais em
recompensar os investidores do que em P&D: a Abbvie, a
Johnson & Johnson, a Novartis, a BMS, a Pfizer, a Novo
Nordisk e a Amgen. Em outras empresas, como a AstraZeneca, a
Merck e a Bayer, o valor gasto em P&D foi maior do que o
montante dos lucros.

As fortunas acumuladas pelas grandes farmacéuticas coexistem
com a desigualdade no acesso aos farmacos. Por mais que a
Irlanda atraia as empresas farmacéuticas com suas vantagens
fiscais, os pacientes irlandeses frequentemente tém que esperar
mais do que seus colegas da Europa ocidental por medicamentos
inovadores.

"As empresas farmacéuticas deixam claro que os maiores
mercados sdo mais importantes para elas e ndo querem nos dar
um desconto por sermos pequenos”, diz um ex-funcionario
irlandés da area de saude, falando em condigdo de anonimato.
"Muitas empresas demoram inclusive para solicitar a autorizacéo
de comercializagdo na Irlanda. Algumas delas ja me disseram
literalmente que a Irlanda é tdo insignificante que seus chefes
n&o se importam se seus medicamentos estdo aqui ou ndo.

A Associagdo Irlandesa de Assisténcia Farmacéutica a Salde
(Irish Pharmaceutical Healthcare Association, IPHA), um grupo
de lobbying da industria, calcula que leva mais de dois anos, em
média, entre o inicio da avaliacdo de um novo medicamento pelo
6rgdo irlandés e sua aprovacéo para reembolso.
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Também nos Paises Baixos, um pais fiscalmente vantajoso para as
empresas, 0 quadro é o mesmo. Os auditores do estado sugeriram
que o Governo negocie descontos mais altos para proteger seu
orcamento, destacando que nem todas as terapias aprovadas sao
rentaveis.

Os tribunais holandeses estdo prestes a se tornar um novo campo
de batalha. Em 2023, a Fundacdo de Responsabilidade
Farmacéutica (Pharmaceutical Accountability Foundation, PAF),
um grupo de interesse publico, apresentou uma acao judicial
contra a empresa norte-americana Abbvie por abuso de posicao
dominante. A PAF alega que a empresa obteve lucros excessivos
de €1,2 bilhdo ao longo de 14 anos com as vendas na holanda do
Humira, 0 medicamento que mais gerou faturamento nas dltimas
duas décadas e que é usado para tratar uma série de doencas, desde
artrite e psoriase até a doenca de Crohn.

“Esperamos que a sentenca sirva de aviso para as empresas
farmacéuticas: elas podem pedir 0 prego que quiserem, mas se
exagerarem, podem sofrer um golpe e ter que pagar”, diz Wilbert
Bannenberg, presidente da PAF.

"Descartamos as acusac¢des infundadas da PAF, que, conforme
declarado ao tribunal, questionam o sistema de pre¢os de todos o0s
medicamentos, o que pode prejudicar futuras inovacgdes",
respondeu um representante da AbbVie.

Antes de surgirem as criticas nos Paises Baixos, a empresa ja
estava sob intenso escrutinio em seu pais de origem. Em 2022, um
comité do Senado dos EUA descobriu que a Abbvie estava se
desviando de bilhdes de délares em impostos ao manter sua
propriedade intelectual nas Bermudas e fabricar seus produtos na
Irlanda e em Puerto Rico.

Naquele mesmo ano, a I-Mak revelou que o grupo registrou 94%
de suas 166 patentes estadunidenses do Humira quando o
medicamento ja estava no mercado. O esquema atrasou 0
surgimento de genéricos mais baratos.

"Eles tinham todas essas patentes que cobriam todas essas
variagdes, dosagens diferentes, inclusive tamanhos diferentes de
agulhas nas canetas que administram o medicamento”, diz Tahir
Amin, CEO da I-Mak. "Tudo isso somado para bloquear a
concorréncia, porque quando voceé vai a justica, paga milhdes de
délares para eliminar uma Unica patente", diz ele. Essa pratica,
conhecida como “evergreening”, ¢ criticada pela I-Mak como um
defeito no sistema de patentes que permite que as empresas
prolonguem monopdlios lucrativos.

Paul Fehlner, o antes diretor executivo da Novartis que agora
trabalha como CEO de uma empresa de biotecnologia que
reaproveita medicamentos existentes, destaca que cabe aos
governos impor condi¢des que reduzam 0s precos e apoiem a
concorréncia na hora de assinar contratos com grupos
farmacéuticos: "As proprias empresas deveriam fazer certas
coisas? Né&o sei, elas sdo organizadas para maximizar seus lucros,
entdo ndo acho que isso as torne responsaveis. O ledo é
responsavel por comer a zebra? Nao”


https://vermontbiz.com/news/2023/july/27/welch-calls-out-big-pharmas-patent-abuse-during-senate-hearing
https://vermontbiz.com/news/2023/july/27/welch-calls-out-big-pharmas-patent-abuse-during-senate-hearing
https://biopolitica.net/2018/03/09/evergreen-o-como-obtener-beneficios-abusando-del-sistema-de-patentes/
https://biopolitica.net/2018/03/09/evergreen-o-como-obtener-beneficios-abusando-del-sistema-de-patentes/

Boletim Farmacos: Etica 2024; 2 (4)

As Grandes Empresas Farmacéuticas Comegam 2024 Colocando o Lucro Antes das Pessoas
(Big Drug Companies Start Off 2024 By Continuing to Put Profits Over People)
Greet Watch, mayo 2024
https://www.protectourcare.org/wp-content/uploads/2024/05/GREEDWATCH 2024 Q1 Summary.pdf (de livre acesso em inglés)
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Nos trés primeiros meses de 2024, 15 das maiores empresas
farmacéuticas registraram quase $173 bilhGes em faturamento e
quase US$29 bilhdes em lucros liquidos— ndmeros
impressionantes que refletem os precos recordes que essas
empresas cobram pelos medicamentos.

Por muito tempo, as empresas farmacéuticas podiam a cobrar o
que elas quisessem — elas ganham bilhGes enquanto cobram dos
americanos precos até quatro vezes mais altos do que em outros
paises, forcando os pacientes a cortarem comprimidos e a
pularem doses para sobreviver. Afortunadamente, o presidente
Biden e os democratas aprovaram uma lei para reduzir os custos
dos medicamentos para os usuarios do Medicare, inclusive
dando finalmente ao Medicare o poder de negociar precos mais
baixos para medicamentos.

Pesquisas estabelecem que os produtores farmacéuticos
poderiam perder $1 trilhdo em faturamento durante uma década
e ainda assim ser a inddstria mais lucrativa. No ano seguinte a

aprovacao da Lei de Reducdo da Inflacdo, as empresas
farmacéuticas aumentaram o investimento na introducéo de
novos medicamentos no mercado por meio de maiores gastos
com pesquisa, desenvolvimento e aquisi¢Ges, apesar da
aprovagao da Lei de Reducéo da Inflagdo. Alias, apds a
aprovacao da Lei de Reducéo da Inflacdo, o investimento em
gastos com pesquisa e desenvolvimento atingiu $161 bilhdes em
2023, um aumento de 16,6% em relacdo a 2022 e um aumento
de quase 50% desde 2018. E, apesar das grandes empresas
farmacéuticas argumentarem que a nova lei desincentiva o
investimento em medicamentos de moléculas pequenas, um
relatério recente de investidores confirma que o oposto é
verdadeiro.

Apesar de as empresas farmacéuticas investirem mais recursos
na introducéo de novos medicamentos no mercado, elas também
estdo remunerando generosamente seus acionistas em vez de
tornar seus produtos mais acessiveis aos pacientes. Doze das
quinze empresas gastaram centenas de milhGes ou até bilhdes em
dividendos e recompra de a¢les. A AstraZeneca e a Novo
Nordisk gastaram mais para encher os bolsos dos acionistas do
que em seus orgamentos de pesquisa e desenvolvimento.

Os CEOs de empresas farmacéuticas mais bem pagos
Salud y Farmacos
Boletim Farmacos: Etica 2024; 2(4)
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Todo ano, a FiercePharma publica a remuneracéo recebida pelos
CEOs mais bem pagos de empresas farmacéuticas comerciais
com capitalizacdo de mercado de $15 bilhdes ou mais. A seguir,
um resumo do que foi relatado sobre a remuneracdo em 2023

[1].

O CEO mais bem pago foi Joaquin Duato, da Johnson &
Johnson (J&J), cujo salério total aumentou em 116%, chegando
a $28,4 milhdes. O CEO da Eli Lilly, David Ricks, ficou em
segundo lugar, com $26,6 milhdes, talvez pelo fato das vendas
globais da empresa terem aumentado 20% no ano passado,
gracas as suas ofertas populares para diabetes e para obesidade.

O terceiro lugar vai para Richard Francis, da Teva, que recebeu
$25,7 milhdes, em maior parte gragas a um pacote de agdes de
$19 milhdes que a Teva usou como incentivo para contrata-lo no
inicio de 2023.

O salario de Richard Gonzalez, da AbbVie, se reduziu 2,28%,
para $25,7 milhdes.
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Como geralmente acontece, os CEOs com sede nos Estados
Unidos dominaram a lista, mas isso ndo impediu que Pascal
Soriot, da AstraZeneca, ficasse em oitavo lugar, com $21,3
milhdes, significativamente mais do que seus colegas europeus
de empresas como a Novartis, a Roche, a Sanofi e a GSK.

1. Joaquin Duato, da Johnson & Johnson
Remuneragdo total em 2023: $28,4 milhdes
Remuneragdo total em 2022: $13,1 milhdes
Variacdo: +116%.

Duato recebeu $11,18 milhdes em boénus em agdes, um aumento
de 88% em relagdo ao ano anterior. Também recebeu $4,8
milhdes em bdnus em opcdes, mais do que o dobro do que
recebeu em 2022.

Em outro grande aumento, a “variacdo no valor dos ganhos de
pensdo e remuneracao diferida ndo qualificada” de Duato
totalizou $6,2 milhdes em 2023, comparado ao $0 em 2022.

Ademais, ele recebeu um bonus em dinheiro de quase $4,4
milhdes, quase $1,3 milhdo a mais do que recebeu em 2022.

No ano passado, a empresa foi caracterizada pela separagéo do
grupo de consumidores Kenvue pela J&J. Essa empresa
comecgou a ser negociada como uma empresa independente em


https://www.protectourcare.org/wp-content/uploads/2024/05/GREEDWATCH_2024_Q1_Summary.pdf

maio de 2023 e, desde entdo, a J&J decidiu vender todas as suas
participacdes da Kenvue.

Hoje em dia, a J&J esta totalmente focada em medicamentos e
dispositivos médicos inovadores. O grupo farmacéutico da
empresa gerou $54,76 bilhdes no ano passado e se espera que
suas receitas aumentem de 5 a 7% ao ano até o final da década.

O funcionario médio da J&J ganhou $84.000 no ano passado,
assim sendo a raz8o entre a remuneracéo do CEO e a do
funcionario foi de 338 para 1.

2. David Ricks, Eli Lilly

Remuneragdo total em 2023: $26,6 milhdes
Remuneracdo total em 2022: $21,4 milhdes
Variacdo: +24%

A Eli Lilly desfrutou de niveis extraordinarios de sucesso
durante os sete anos em que David Ricks esteve no comando.

O bénus de Ricks aumentou de $2,7 milhes em 2022 para $4,4
milhGes em 2023. Seus bénus em a¢des aumentaram para $18,8
milhGes (de $17 milhdes), enquanto o valor de sua penséo
aumentou em mais de $ 1milhao.

O salério de Ricks tem aumentado em aproximadamente
$121.000 a cada ano.

“Desde que Ricks assumiu 0 cargo de CEO, a Lilly teve um
crescimento em sua receita de aproximadamente 61% e
proporcionou um retorno total aos acionistas de 446% em cinco
anos”, escreveu a Lilly.

O funcionario médio da Lilly ganhou quase $158.000 no ano
passado, o que faz com que a razdo de remunera¢do do CEO da
empresa seja de 168 para 1.

3. Richard Francis, Teva Pharmaceuticals
Remuneragdo total em 2023: $25,71 milhdes.
Remuneragdo total em 2022: Sem dados
Variacdo: Sem dados

A remuneracdo de 2023 representa um aumento de 66% em
relacdo aos $15,5 milhdes que a Teva entregou ao antecessor de
Francis, Kare Schultz, em 2022. A maior parte do pagamento
vem de um pacote de a¢des de $19 milhSes que a empresa usou
como incentivo para que ele aceitasse a oferta de emprego.

Além do pacote de ag¢bes, Francis recebeu um salério de $1,6
milh&o, um bonus em dinheiro de $1,5 milh&o, uma remuneragao
ndo aciondria de $2,6 milhdes e $1 milh&o para cobrir outros
custos, incluindo moradia e mudanga.

Desde que sua homeacéo como CEO foi anunciada em
novembro de 2022, o preco das acBes da empresa subiu
aproximadamente 90%. Durante esse periodo, a capitalizacao de
mercado da Teva aumentou de $9,85 bilhdes para $18,95
bilhdes.

Assumir o controle da Teva no inicio de 2023 foi uma tarefa
dificil. Entre 2017 e 2022, as receitas anuais da Teva haviam
caido de $22,4 bilhdes para $14,9 bilhdes. Mas sob a supervisio
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de Francis em 2023, as vendas aumentaram 6%, atingindo $15,8
bilhdes.

Meses depois de assumir o comando, Francis revelou sua
estratégia Pivot to Growth para a empresa. O programa da maior
énfase aos medicamentos inovadores da Teva e d4 menos
importancia para a producdo de genéricos.

O funcionario médio da Teva ganhou aproximadamente $64.500
no ano passado, assim sendo a razdo de remuneragédo do diretor
executivo da empresa foi de 398 para 1.

4. Richard Gonzalez, AbbVie
Remuneragdo total em 2023: $25,7 milhdes
Remuneracdo total em 2022: $26,3 milhdes
Variacao: -2%

Como Unico diretor executivo da empresa desde que ela separou
da Abbott Laboratories em janeiro de 2013, Gonzalez pode ser
creditado por levar a AbbVie de uma empresa focada no Humira
para uma farmacéutica diversificada com $54,3 bilhdes em
vendas em 2023.

Em 2023, Gonzalez recebeu um bénus de $3,5 milhdes, $17,1
milhGes em bénus em agdes, $1,3 milhGes em crescimento do
valor da pensdo e remuneracdo diferida, mais $1,9 milhdes em
outras remuneragdes. Seu salario base se manteve 0 mesmo que
no ano anterior, em $1,7 milh&o.

O funcionario médio da AbbVie ganhou quase $152.000 no ano
passado, assim sendo a razdo de remuneracdo do diretor
executivo da empresa foi de 169 para 1.

5. Daniel O'Day. Gilead Sciences
Remuneragdo total em 2023: $22,5 milhdes
Remuneragdo total em 2022: $21,6 milhdes
Variacao: +5%

Em 2023, o salario base do diretor executivo foi de $1,74
milh&o, um aumento de 2,9% em relacéo ao ano anterior. Seu
pacote de remuneracdo foi complementado por $11,86 milhdes
em acoes e $3,75 milhdes em opgdes, além de um bénus de $4
milhdes e US$ 1,21 milhdo incluidos na categoria “outras
remuneragoes”.

O funcionario médio da Gilead ganhou aproximadamente
$205,900 no ano passado, assim sendo a razdao de remuneragao
do diretor executivo da empresa foi de 110 para 1.

6. Robert Bradway, Amgen

Remuneragdo total em 2023: $22,6 milhdes
Remuneracdo total em 2022: $21,4 milhdes
Variacao: +6%

Enquanto as a¢des e opc¢des de Bradway permaneceram estaveis
em $11,14 milhdes e $4,77 milhdes, respectivamente, o
incentivo em dinheiro do diretor executivo aumentou em mais de
$1 milh&o, chegando a $4,26 milhdes. Além disso, ele recebeu
mais de $680,000 em "outras" remuneragfes. Essa categoria
incluiu o uso pessoal do jato corporativo, um carro e um
motorista, servicos de planejamento financeiro, contribui¢des



para o plano 401(k) da empresa, contribui¢Bes para o plano de
aposentadoria complementar, e mais.

O funcionario médio da Amgen ganhou aproximadamente
$166,300 no ano passado, assim sendo a razdo de remuneracao
do diretor executivo da empresa foi de 136 para 1.

7. Albert Bourla, Pfizer

Remuneragdo total em 2023: $21,56 milhdes
Remuneragdo total em 2022: $33 milhdes
Variagdo: -35%

Tanto as vendas quanto o valor das a¢oes da Pfizer cairam em
2023, com a queda nas vendas de produtos de covid.

O funcionario médio da Pfizer ganhou aproximadamente
$74,000 no ano passado, sendo assim a razdo de remuneracdo do
diretor executivo da empresa foi de 291 para 1.

8. Pascal Soriot, AstraZeneca
Remuneragdo total em 2023: $21,3 milhdes
Remuneragdo total em 2022: $19,3 milhdes
Variagdo: +11%

A maior parte do salério de Soriot veio de incentivos de longo
prazo vinculados ao desempenho da empresa em areas como
inovacdo, retorno aos acionistas e sustentabilidade ambiental.

Se analizarmos mais de perto o pagamento do CEO, Soriot
recebeu £1,7 milhdo em salario base, beneficios e pensdo, mais
um boénus de £2,8 milhdes. Os incentivos de longo prazo foram
responsaveis por £12,3 milhdes.

A AstraZeneca revelou uma relacdo de remuneracdo entre CEO
e funcionario de 182 para 1, baseando o calculo no que o
funcionario médio do Reino Unido ganha.
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9. Reshma Kewalramani, Vertex Pharmaceuticals
Remuneragdo total em 2023: $20,6 milhdes
Remuneracdo total em 2022: $15,9 milhdes
Variacao: +30%

A diretora executiva recebeu $1,5 milhdo em salario, pouco mais
de $4 milhdes em remuneragdo baseada em incentivos, além de
cerca de $43,000 em “outras” remuneragdes. A maior parte da
remuneracao de Kewalramani veio de bdnus em acGes, que
totalizaram aproximadamente $15 milhdes.

O salario médio dos funcionarios da Vertex foi de cerca de
$247,500 no ano passado, assim sendo a razdo de remuneragao
do diretor executivo da empresa foi de 83 para 1.

10. Robert Davis, Empresa: Merck & Co.
Remuneracdo total em 2023: $20,3 milhdes
Remuneragdo total em 2022: $18,7 milhdes
Variacéo: +8%

O pacote salarial de Davis consistia em $1,6 milhdo em saléario,
um bénus no valor de quase $3,6 milhGes e aproximadamente
$14,05 milhdes em acles e opgoes.

O funcionario médio da Merck ganhou cerca de $110,800 no ano
passado, assim sendo a razdo de remuneracdo do diretor
executivo foi de 183 para 1.

Nota de Salud y FA&rmacos: a publicacdo da FiercePharma
inclui informacdes sobre a trajetdria de cada uma das empresas e
de seus executivos.

Fonte Original

1. Fraiser Kansteiner, Eric Sagonowsky, Angus Liu, Kevin Dunleavy,
Zoey Becker, Big Pharma’s 10 highest-paid CEOs of 2023.
FiercePharma, Jun 17, 2024
https://www.fiercepharma.com/pharma/big-pharmas-top-10-highest-

paid-ce0s-2023

Usuarios de insulina temem ser ignorados pela Novo Nordisk e pela Eli Lilly
Salud y Farmacos
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Muitos diabéticos tém problemas em acessar a insulina. Nos
EUA, a recente decisdo da Novo Nordisk de descontinuar um
produto deixou os pacientes com menos opgdes. A Novo
também parou de fornecer canetas de insulina para a Africa do
Sul. As razBes para a escassez sdo complexas, mas como o
Statnews nos conta na histéria resumida abaixo [1], as empresas
poderiam ter menos interesse em produzir as canetas.

A Novo foi fundada na década de 1920 precisamente com o
proposito de produzir insulina, e a Lilly comercializou o
primeiro produto de insulina do mundo na mesma época. Junto
com a Sanofi, elas sdo as “trés grandes” empresas que dominam
0 mercado mundial de insulina, e as trés tém recebido presséo
para abaixarem seus pregos.
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Por sua vez, a Novo e a Lilly tém alta demanda por
medicamentos a base de GLP-1 para o tratamento de diabetes e
de obesidade. Esses produtos injetaveis (Ozempic e Mounjaro)
sdo administrados com dispositivos parecidos com canetas de
insulina, e sdo tdo populares que as empresas estdo construindo e
comprando novas instalagfes para aumentar sua producao.

Quando a Novo fala sobre seus planos de investimento, ela deixa
claro que seu crescimento nao ira depender das vendas de
insulina; e para a Lilly, o faturamento com insulina é irrelevante.
Muitos estdo preocupados com o fato de que essas empresas
deixardo de produzir a insulina necessaria para 0s pacientes
diabéticos, especialmente aqueles que sofrem de diabetes tipo 1.

Quando perguntaram a ela se esta priorizando a fabricacdo de
GLP-1 no lugar da insulina, a Novo ndo respondeu diretamente,
mas disse que estad “trabalhando para melhorar as opgdes de
tratamento para as pessoas que vivem com diabetes”. A Lilly


https://www.fiercepharma.com/pharma/big-pharmas-top-10-highest-paid-ceos-2023
https://www.fiercepharma.com/pharma/big-pharmas-top-10-highest-paid-ceos-2023

afirmou que néo prioriza a fabricacdo de medicamentos GLP-1
no lugar da insulina e que a demanda por medicamentos GLP-1
ndo estd afetando seu fornecimento de insulina.

Os pacientes e os médicos reconhecem que as empresas
farmacéuticas sdo movidas por interesses financeiros e
concentrardo seus recursos nos medicamentos mais lucrativos,
mas também acreditam que a Novo e a Lilly tém a obrigacdo de
garantir o acesso continuo a insulina que salva vidas e que
produzem ha décadas.

Quando a insulina esta em falta, é dificil que os pacientes
possam usar outra opcao. O corpo de cada pessoa responde de
forma diferente a cada produto e alguns planos de seguro cobrem
apenas uma variedade limitada de insulinas.

Nos EUA, os pacientes tiveram dificuldade em ter acesso aos
frascos NovoLog, as canetas Fiasp da Novo e ao Humalog da
Lilly.

A Novo decidiu, no ano passado, descontinuar uma insulina
chamada Levemir depois de reduzir seu prego, e a Lilly
descontinuou este ano seu frasco de 3 ml de Humalog, a insulina
que os hospitais usam para atendimento hospitalar. Os hospitais
agora estdo tendo que criar um estoque de frascos de 10 ml que
0S pacientes usam em casa.

Qualquer que seja 0 motivo da escassez, 0s pacientes estao
frustrados pela falta de comunicacgdo das empresas. A Lilly
emitiu uma declaracdo no final de marco dizendo que haveria
escassez temporaria, mas isso ocorreu depois que os pacientes ja
estavam tendo problemas em conseguir suas receitas. A Novo,
por sua vez, ndo se pronunciou sobre os problemas de
fornecimento de insulina.

Também ha problemas de acesso no Reino Unido. A Lilly disse
que os frascos de Humalog estdo temporariamente fora de
estoque em algumas farmadcias por causa da “natureza dinamica
da oferta e demanda de insulina, junto com um breve atraso na
fabricagdo”. A Novo disse que havera escassez de canetas Fiasp
até, pelo menos, janeiro que vem. As canetas de outra insulina
chamada Tresiba também estdo em falta e a Novo disse que
espera que elas voltem a ter um fornecimento estavel este ano.
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Enquanto isso, na Africa do Sul, a Novo Nordisk decidiu nfo
renovar um contrato para canetas de insulina humana. Os
médicos estdo tentando ajudar aproximadamente 70.000
pacientes na transicdo de canetas para frascos e seringas.
Bygrave, dos Médicos Sem Fronteiras, disse que os médicos
estdo preocupados com a capacidade do sistema de saude de
ensinar a todos os pacientes como medir com seguranca a dose
correta dos frascos e injetar em seus proprios corpos.

A Novo disse que sua decisdo de ndo renovar o contrato para as
canetas foi devido a “restri¢es de capacidade de fabricagdo”,
embora a empresa continue a fornecer frascos. A Novo também
informou que esta trabalhando para ampliar a producéo de
frascos de insulina humana na Africa.

A insulina ja foi mais lucrativa. No ano passado, nos EUA,
entrou em vigor uma politica do Medicaid que penaliza os
fabricantes de medicamentos por aumentarem 0s prec¢os acima
do aumento da taxa de inflagdo. Como resultado, a Novo e a
Lilly, juntamente com a Sanofi, decidiram reduzir os precos
tabelados de determinados produtos de insulina para evitar
penaliza¢des. 1sso impediu que as empresas oferecessem aos
administradores de servigos farmacéuticos (PBMs) 0s mesmos
descontos, de modo que os PBMs podem ter hesitado em incluir
os produtos dessas empresas nos formulérios. A Novo disse que
um fator em sua decisdo de descontinuar o Levemir foi uma
reducdo de 60% no acesso dos pacientes através dos formuldrios.

Os analistas esperam que sejam reduzidas as vendas de insulina,
e que as de GLP-1 sigam aumentando.

Nota de Salud y Farmacos. O Al Jazeera também publicou um
artigo sobre 0 mesmo tema, mais focado na situagéo nos EUA.
What is behind the insulin shortage in the US? 2 de maio de
2024, https://www.aljazeera.com/economy/2024/5/2/what-is-
behind-the-insulin-shortage-in-the-us

Fonte Original

1. Elaine Chen. As GLP-1 sales surge, insulin users fear Novo Nordisk
and Eli Lilly will move on without them. Statnews, 17 de julio de
2024 https://www.statnews.com/2024/07/17/insuln-novo-nordisk-eli-
lilly-weight-loss-drugs /

NOVA PESQUISA: Empresas Farmacéutifas do Reino Unido Repetidamente Infringem Seus Cadigos de Etica de
Publicidade, adverte uma pesquisa
(NEW RESEARCH: UK Drug Companies Repeatedly Violate their Marketing Code, warns research)
Chris Melvin, 21 de junho de 2024
https://www.bath.ac.uk/announcements/new-research-uk-drug-companies-repeatedly-violate-their-marketing-code-warns-research/
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Uma nova andlise de dados feita pelos académicos da
Universidade de Bath e da Universidade de Lund revela que a
saude publica no Reino Unido pode ser prejudicada por um
sistema fracassado de autorregulagéo das empresas
farmacéuticas. A pesquisa mostra que as empresas farmacéuticas
estdo infringindo sistematicamente o cédigo de ética da industria
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na comercializacdo de medicamentos. N&do somente as violagGes
do cédigo sdo comuns, mas um quinto dos casos envolve
violagdes do codigo que foram classificadas como “severas”
pelo 6rgdo de autorregulamentacéo da industria. Essas falhas sdo
agravadas por atrasos significativos no processamento de
queixas—variando em média de 7 a 9 meses nos Ultimos anos—
0 que pode deixar que praticas de marketing antiéticas ou
inseguras continuem por periodos prolongados.
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O Dr. Piotr Ozieranski, da Universidade de Bath [1], e o Dr. Shai
Mulinari, da Universidade de Lund, examinaram 1.776 queixas
de ma conduta de empresas farmacéuticas feitas no Reino Unido
ao longo de 18 anos (2004 - 2021).

As queixas foram feitas ao drgdo de autorregulacédo da indistria
farmacéutica, o Cadigo de Pratica de Medicamentos de
Prescricdo (Prescription Medicines Code of Practice Authority,
PMCPA), que fiscaliza a implementacéo do 6rgdo de comércio
da industria, o Codigo de Pratica da Associagdo da IndUstria
Farmacéutica Britanica (Association of the British
Pharmaceutical Industry, ABPI).

Descobertas-chave

Entre 2004 e 2021, a PMCPA decidiu sobre mais de 1.100
casos em que o codigo de ética da ABPI foi violado. Esses
casos envolveram um total de 159 empresas..

Isso significa que houveram, em média, 1,2 casos por semana
envolvendo empresas que violaram seu préprio cédigo de
conduta.

Dos 1.100 casos julgados como violagdo do codigo de
conduta, 20% foram emitidos com uma deciséo da Clausula 2.
Isso acontece quando a PMCPA considera que houve severa
ma conduta que mancha a reputacdo da indUstria e diminui a
confianca do pablico em suas praticas. Na média, isso se
traduziu em mais de duas decisdes da Clausula 2 por més.

As decisBes da clausula 2 se tornaram mais frequentes. A
média ficou em torno de 11 decisfes da clausula 2 por ano de
2004 a 2018, mas ocorreu um aumento notavel em 2019 (25
envolvendo 14 empresas), 2020 (30 envolvendo 23 empresas)
e 2021 (23 envolvendo 16 empresas).

Embora cerca de 40% das empresas enfrentaram sanc¢Ges
somente em um ano entre 2004 e 2021, a maioria era
reincidente, com vinte empresas (12,6%) sancionadas em
metade ou mais dos 18 anos englobados pelo estudo.

Estdo ocorrendo atrasos enormes e crescentes no
processamento de casos relativos a ma conduta da empresa
pela PMCPA. Para as queixas apresentadas em 2020 e 2021, a
PMCPA levou uma média de quase 7 e 9 meses,
respectivamente, para concluir um caso, em comparagédo com
2004, quando levou uma média de 3 meses para completar um
caso.

O Dr. Piotr Ozieranski, do Departamento de Ciéncias Sociais e
Politicas, disse: "Ao considerarmos os proprios documentos da
industria, revelamos infragGes generalizadas e repetidas entre
as empresas farmacéuticas. Essa ma conduta, juntamente com
0S enormes atrasos no processamento de queixas, traz sérias
consequéncias para a satde dos pacientes."

O Dr. Shai Mulinari disse: "Ao permitir que a promogao
antiética de medicamentos continue por longos periodos, a salide
dos pacientes estd em perigo. Essas descobertas ressaltam a
necessidade urgente de uma fiscalizagdo mais rigida e de uma
resolugdo mais rapida das queixas para assegurar a seguranga e 0
bem-estar dos pacientes."
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Reincidéncia

Um exemplo de um infrator reincidente recente é a empresa
farmacéutica dinamarquesa, Novo Nordisk. De 2019 até o final
de 2023, a PMCPA julgou a Novo Nordisk um total de dez vezes
por comercializacdo improépria de seu medicamento para perda
de peso Saxenda (liraglutide). Em marco de 2023, ela foi
suspensa como membro da ABPI por dois anos devido a “graves
violagdes” do codigo de pratica da organizacdo, que € a
penalidade mais dura jamais aplicada a uma empresa
farmacéutica. Suas falhas incluiram financiamento disfargado e
fornecimento de treinamento altamente enviesado para
profissionais de salide que minimizaram os efeitos colaterais do
medicamento, potencialmente colocando em risco a seguranca
do paciente.

Em 2020, a empresa recebeu outra decisdo da Clausula 2 por
divulgar materiais promocionais destinados a profissionais de
salide e pacientes durante uma conferéncia britanica sobre
fertilidade. Porém, ndo foi comunicado adequadamente que o
Saxenda ndo deveria ser usado quando estiver tentando
engravidar, durante a gravidez ou durante a amamentacao devido
a duvidas de seguranca.

Como a Induastria Pode Parar a Publicidade Antiética de
Medicamentos?

Os autores da pesquisa querem garantias mais fortes contra
praticas de marketing antiéticas.

“Imaginamos um sistema semelhante ao modelo dos EUA, onde
0s Orgaos reguladores do governo podem impor penalidades
financeiras substanciais para infracfes graves ou para infracdes
repetidas. Além disso, queremos que os érgdos reguladores
adotem uma postura proativa e adversa, monitorando ativamente
a ma conduta das empresas farmacéuticas em vez de confiar
essencialmente nas queixas de pessoas bem informadas. Outra
recomendagdo fundamental € expandir as prote¢des para 0s
denunciantes.” [2].

A pesquisa foi publicada na Regulation & Governance e foi
financiada pelo Conselho de Pesquisa Sueco (Swedish Research
Council), o maior 6rgdo governamental de financiamento de
pesquisa da Suécia [2].

Essa analise se baseia em uma pesquisa prévia dos autores e da
Unidade de InvestigacOes do British Medical Journal [3] e na
pesquisa conjunta feita pelos autores ha muito tempo sobre a
regulacdo e a publicidade da indUstria farmacéutica [4].
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Nova Andlise é Publicada Enquanto Acionistas da Eli Lilly Preparam para Votar em uma Proposta para Aumentar a
Transparéncia no Lobbying
(New Analysis Released as Eli Lilly Shareholders Prepare to Vote on Proposal to Increase Lobbying Transparency)
Public Citizen, 6 de maio de 2024
https://www.citizen.org/news/despite-company-claims-eli-lilly-fails-to-disclose-its-state-lobbying-spending-for-half-the-country/
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A Public Citizen publicou hoje uma analise das divulgacdes
voluntarias de lobbying feito pela empresa farmacéutica Eli
Lilly, revelando como as supostas “extensas” divulgagdes
voluntarias da empresa ndo representam uma divulgacédo
completa, e exemplificam a necessidade da implementagdo de
requisitos obrigatorios de divulgagdo para garantir maior
transparéncia no lobbying corporativo [1].

A anélise foi realizada ao ter acesso a atividade de lobbying
estadual que a Lilly divulgou voluntariamente por meio de seu
site num documento intitulado “Atividade ¢ monitoramento de
lobbying estadual, 2023”. Esse documento contém links para
formulérios estaduais de divulgacéo de lobbying, cujo
preenchimento é obrigatorio, exigéncia a qual a Lilly parece ter
acatado. Porém, na maioria dos casos, 0s requisitos de
publicagdo ndo incluiam informacdo sobre gastos com lobbying
ou informacédo sobre com qual objetivo o lobbying em questéo
era feito.

Segundo a andlise da Public Citizen, 52% dos documentos de
divulgacédo de lobbying estadual que a

Lilly forneceu — cobrindo 25 dos 48 estados — ndo divulgam
quanto dinheiro foi gasto em lobbying estadual. Em 73% dos
documentos de divulgacéo de lobbying fornecidos pela Lilly —
cobrindo 35 dos 48 estados — a empresa ndo divulgou as
questdes especificas ou projetos de lei que foram de interesse
para o lobbying feito em cada estado. Em apenas 23% dos
documentos fornecidos pela Lilly — cobrindo 11 dos 48 estados —
a Lilly divulgou tanto o valor gasto com o lobbying estadual
quanto qual foi o motivo por trds do lobbying.

“Embora a Lilly fale muito sobre a transparéncia de seu
lobbying, uma analise mais elaborada do que eles estdo
realmente divulgando revela que os investidores e o publico
desconhecem os detalhes do lobbying estadual da Lilly”,
declarou Jon Golinger, Defensor de Democracia da Public
Citizen. “O desalinhamento entre as declaragdes de uma empresa

publica e suas atividades de lobbying ocultas pode gerar riscos a
sua reputacdo que podem prejudicar investimentos. A melhor
forma de evitar esses riscos é divulgar por completo as
atividades de lobbying de uma empresa.”

Acionistas votardo numa proposta para melhorar a divulgacéo do
lobbying da empresa durante a reunido anual da empresa no dia
6 de maio. Em sua declaracdo contra a proposta, 0 Conselho da
Eli Lilly escreveu: “A Lilly ja divulga publicamente as
informacdes solicitadas. A Lilly faz publicacdes extensivas sobre
suas despesas diretas e indiretas com lobbying em seu site sobre
participagdo politica. . .”

A divulgacgdo de lobbying a qual acionistas tém acesso,
assegurada pelo Sindicato Internacional dos Trabalhadores de
Servigos (Service Employees International Union, SEIU) Fundo
Principal de Planos de Pensdo (Pension Plans Master Trust),
solicita um relatdério anual da empresa para acionistas, que
divulga politicas e procedimentos que direcionam o lobbying,
todos os pagamentos destinados ao lobbying direto ou indireto,
bem como comunicagdes de lobbying de pequena escala, filiacdo
e pagamentos a organizaces isentas de impostos que escrevem e
apoiam modelos de legislagdo, além do processo de tomada de
decisdo do conselho e da geréncia que realiza esses pagamentos
para lobbying.

Esta analise faz parte de uma campanha mais ampla liderada
pela Public Citizen e pela Coaliz&o pela Reforma Corporativa
(Corporate Reform Coalition) para melhorar a divulgacéo do
lobbying corporativo, exigindo que todas as empresas nos EUA
informem por completo os seus investidores sobre seus gastos
com lobbying. Em novembro do ano passado, cinco senadores
americanos — Sherrod Brown, Elizabeth Warren, John
Fetterman, Jon Tester e Tina Smith — enviaram uma carta a
Comissao de valores Mobiliarios (Securities Exchange
Commission) pedindo que ela “use sua autoridade existente para
criar regras que exijam a divulgacdo dos gastos em lobbying
corporativos a acionistas”.

Referéncia
1. Eli Lilly State Lobbying Disclosure Chart
https://www.citizen.org/article/eli-lilly-state-lobbying-disclosure-chart/
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Conforme relatado pela FiercePharma [1], o Valisure, um
laboratorio de controle de qualidade com sede em Connecticut,
foi o primeiro a identificar a ligacdo entre 0 Zantac (ranitidina) e

o carcinogeno N-nitrosodimetilamina (NDMA) em 2019, ap6s
exames de rotina de varios lotes de ranitidina. Além de alertar a
FDA, a empresa também apresentou uma reclamagdo em nome
dos contribuintes estadunidenses e de 25 estados.

O governo decidiu ndo tomar nenhuma medida e manteve o caso
fechado até meados de maio de 2024,
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A Valisure alega que a GSK “mentiu conscientemente e
deliberadamente para a FDA” para garantir a aprovacao do
Zantac em 1983, pois ja sabia do risco de NDMA gracas a
estudos anteriores, mas ocultou a conexdo fazendo um estudo
diferente fazendo uso de “dados falsos”.

Um representante da GSK chamou o processo de infundado e
descreveu a Valisure como “um laboratério

privado voltado para o litigio cujos exames do Zantac de 2019
foram determinados pela FDA e por um juiz federal na Flérida
como cientificamente defeituosos e pouco confiaveis".

No ano passado, um relatério da Bloomberg comprovou algumas
das alegacdes da Valisure com uma andlise detalhada do estudo
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critico de 1982 e os esforgos subsequentes da empresa para
manter as descobertas secretas.

A reclamacédo de 212 paginas serve como uma cronologia das
reclamacdes sobre a seguranca do Zantac, desde as preocupacdes
dos cientistas sobre a possibilidade de os compostos do farmaco
se transformarem em NDMA na década de 1970 até a grande
quantidade de litigios ligados ao Zantac nos Gltimos anos.

Fonte Original

1. Zoey Becker. Lab at center of Zantac saga claims GSK hid drug's
risks for decades. FiercPharma, May 21, 2024
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Em um artigo publicado no BMJ, Sismondo e Bernisson [1]
descrevem como a Mallinckrodt contribuiu para a crise dos
opidides nos EUA e contrastam a atitude da Mallinckrodt com a
da Purdue Pharma. Esse estudo é importante porque, com base
em 1,3 milh&o de documentos que a empresa teve de entregar aos
tribunais — entre eles 900 contratos —, 0s autores explicam como
as empresas influenciam o que é prescrito pelos profissionais de
salide e como distorcem a ciéncia. A seguir, 0s pontos mais
importantes.

Entre 2006 e 2012, a Mallinckrodt vendeu quase 40% de todos
os comprimidos de opioides (oxicodona de 30 mg, de cor azul
celeste) no mercado estadunidense. Durante esse periodo, seu
faturamento com vendas de opidides chegou a $18,000, bem
acima da Purdue Pharma. Hoje em dia, sdo vendidos
comprimidos falsificados da mesma cor sob a marca M30, que
contém fentanil.

A Mallinckrodt teve que enfrentar um processo e foi multada em
$1,7 bilhdo por propaganda enganoso e outras taticas
inadequadas para aumentar as vendas. A empresa declarou
faléncia duas vezes, o que Ihe permitiu evitar grande parte da
multa. Entretanto, também foi obrigada a divulgar 1,3 milhdo de
documentos internos, a maioria de 2009 a 2017, que descrevem
como a empresa conseguiu estabelecer uma rede de centenas de
médicos dos quais podia confiar para prescrever opioides.

As técnicas que a Mallinckrodt utilizou para promover seus
analgésicos incluem contratos para influenciar a forma de como
exercer a medicina da dor, cursos de educa¢do continuada, uso
de lideres de opinido, desenho e publicacdo de artigos em
revistas cientificas e propaganda enganosa.

Os contratos sdo especialmente reveladores. Neles, é possivel
observar o esforgo cuidadosamente coordenado para moldar as
atitudes médicas em relagdo a medicina da dor: especificamente,
para apresentar os opioides de liberacdo prolongada, como o
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Exalgo e o Xartemis, como inovagdes confiveis, a0 mesmo
tempo em que apresenta os opioides em geral como o tratamento
adequado tanto para a dor aguda quanto para dor cronica.

Em 2009, a FDA comecou a exigir que os produtores de opioides
desenvolvessem e implementassem estratégias de avaliacéo e
mitigacdo de riscos por meio de programas educacionais para
prestadores de assisténcia médica, farmacéuticos, enfermeiras e,
as vezes, pacientes e outros. Naquele tempo, a crise de vicio nos
EUA estava em seu apice. A Purdue tinha acabado de resolver as
acusacOes de propganda "enganosa" com um pagamento de $600
milhGes em 2007, e algumas revistas e jornais nacionais estavam
usando manchetes como “Vicio por prescrigdo” para explicar
como algumas clinicas e farmécias de dor tinham se tornado
“fabricas de comprimidos”. Os médicos estavam preocupados
que o Exalgo fosse “demasiadamente potente” e que “os
pacientes estavam passando por abstinéncia e interpretando isso
como um evento adverso”.

A analise dos contratos mostra as taticas usadas pela
Mallinckrodt para lidar com as duvidas crescentes dos
prescritores. Entre outras coisas, ele tentou reformular as
preocupacbes com o vicio como fobias e o conceito de
dependéncia como pseudovicio. Até chegou ao ponto de
apresentar o0s opidides como um tratamento preventivo para a dor
cronica.

Fobia de opidides

Em resposta a requisicao da FDA de que os fabricantes de
opidides educassem os médicos sobre seus riscos e beneficios, a
Mallinckrodt langcou um programa de educacdo continuada
chamado Remedies: Focus on Opioid Tolerance (Solucdo: focar
na tolerancia aos opidides). Inicialmente, o programa era para
atingir 10,000 médicos a um custo de $2,5 milhdes, mas depois
foi ampliado e, em 2017, ja havia atingido 88,316 prescritores.

Um especialista da Mallinckrodt resumiu as vantagens do

programa como “educacdo sobre doses mais altas de opidides de
acdo prolongada”, “[melhora] a reputagdo da Mallinckrodt
usando lideres de opinido, grupos de defesa de pacientes e

associagdes de médicos especialistas” e “[destaca] a


https://www.fiercepharma.com/pharma/gsk-covered-zantacs-link-cancer-risks-decades-unsealed-whistleblower-lawsuit-claims
https://www.fiercepharma.com/pharma/gsk-covered-zantacs-link-cancer-risks-decades-unsealed-whistleblower-lawsuit-claims

credibilidade da Mallinckrodt junto a FDA como uma empresa
que se preocupa pela... prescrigdo segura de opidides”. Um dos
lideres de opinido pagos pela empresa mencionou a “fobia de
opioides” como uma das principais barreiras para o controle
6timo da dor.

A Mallinckrodt tinha ressuscitado a ideia da “medo irracional e
ndo documentado entre os médicos de que 0 uso apropriado
levaria os pacientes a se tornarem viciados”, que um artigo de
jornal de 1985 tinha definido como “opiofobia”. O termo era
quase sempre usado para minimizar ou ignorar as preocupacdes
dos médicos e dos pacientes com relacdo a dependéncia.

Charles Argoff foi copresidente do programa Remedies da
Mallinckrodt, participou dos conselhos editoriais do Pain
Medicine News, do International Journal of Pain e do Clinical
Journal of Pain e, entre 2013 e 2022, recebeu aproximadamente
$200,000 por ano dos fabricantes de opidides.

Pseudovicio

Muitas das principais mensagens da Mallinckrodt estdo contidas
no livro de 2010 de Argoff, Defeat Chronic Pain Now!, que a
empresa promoveu ativamente. Entre outras coisas, o livro
discutia o pseudovicio: a ideia de que a necessidade de ir
aumentando as doses (que tradicionalmente tem sido interpretada
como o desenvolvimento de tolerancia ou dependéncia a uma
substancia) era diferente de um vicio. “So6 raramente os opidides
causam vicio verdadeiro quando prescritos adequadamente a um
paciente com dor crdnica sem histdrico de vicio”, escreveram
Argoff e seu coautor.

Os programas educacionais financiados pela Mallinckrodt
delimitavam cuidadosamente e minimizavam a importancia do
vicio: eles sugeriam que a toleréncia, a dependéncia fisica e o
pseudovicio eram facilmente confundidos com um vicio. O mau
uso, o abuso e a overdose eram conceitualmente distintos. 1sso
permitiu que a empresa se concentrasse em suas contribuices
positivas: suas formulac@es de acéo e liberacdo prolongada,
incluindo sua nova oxicodona, foram apresentadas como
“formulagdes que impedem o abuso” que poderiam “atender as
necessidades ndo atendidas no tratamento de dor aguda”.

Segundo Adriane Fugh-Berman, professora de farmacologia e
fisiologia da Universidade de Georgetown, em Washington, DC,
“ter criado o termo ’pseudovicio® e ter distorcido os termos
’tolerancia‘ e ‘dependéncia‘ foram estratégias que desviaram a
atencdo dos médicos e evitaram que se desem conta de que seus
pacientes estavam viciados”.

Lideres de opinido o KOL

Os lideres de opinido sdo apresentados em artigos, comités de
assessoria, programas de conferéncias e cursos de educacgdo
continuada. Entre 2014 e 2019, a Mallinckrodt doou
aproximadamente $1 milh&o anualmente ao Colégio Americano
de Médicos e a Pri-Med, um provedor de cursos de educacao
continuada, para desenvolver ainda mais iniciativas de avaliacéo
e mitigacéo de riscos. Esse dinheiro financiou cinco lideres de
opinido importantes, entre eles Argoff e outro veterano em
educagdo continuada da Remedies, Bill McCarberg, para
desenvolver e ministrar um novo programa sobre a prescricao
segura de opidides.
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Esses lideres entram para os conselhos de assessoria das
empresas. O termo “conselho de assessoria” ou “conselho de
publicitario” sugere que os médicos terdo a funcdo de assessorar
0s executivos das empresas farmacéuticas. Porém, mais
frequentemente, a orientacdo flui na direcdo contraria. Além
disso, as reunides do conselho de assessoria sd0 mais como
estratégias para criar fidelizar esses lideres.

Os lideres de opinido ddo palestras, usando as apresentacoes € 0
roteiro fornecido pelas empresas para evitar 0s riscos de
publicidade ndo autorizada.

Os palestrantes precisam uma formagao, que geralmente
recebem durante longos finais de semana em locais atraentes,
geralmente organizados pelas denominadas empresas de
educacdo e comunicacdo médica, que também preparam as
apresentacdes. Um contrato de 2011 com uma dessas empresas,
0 Grupo Selva, envolveu a criacdo de quatro grupos de
apresentacdes sobre um produto de metadona que a Mallinckrodt
estava distribuindo. O contrato especificava que a Selva
forneceria aproximadamente 40 slides para cada apresentacéo e
notas para o palestrante para todos os slides, que seriam
avaliados pela Mallinckrodt e por um pequeno nimero de lideres
de opinido que eram escolhidos pela empresa.

As empresas farmacéuticas pagam aos lideres de opinido para
lerem apresentacGes, mas eles também precisam atrair a atengéo
do publico. Em 2010, depois de receber 71 slides para promover
o0 Exalgo, Steven Simon, um especialista em tratamento da dor,
reclamou com o coordenador da mesa de palestrantes que "seria
dificil manter a atengdo dos espectadores" e sugeriu que
improvisaria com alguma "conversa criativa".

A dor é uma doenca

Outro aspecto da gestdo fantasma da medicina é o planejamento
estratégico de artigos e resumos para revistas médicas que
devem ser escritos para lideres de opinido apresentarem como
prova em reunides profissionais.

Os conselhos de assessoria e os lideres de opinido estéo
frequentemente envolvidos no planejamento de publicagcdes. Em
uma reunido realizada em junho de 2013 em Dallas, Texas, a
Mallinckrodt reuniu 14 de seus principais lideres para fazer um
levantamento de pelo menos 12 conceitos preliminares de
artigos, em sua maioria artigos de revisdo sobre tépicos que
englobam desde guias para o tratamento da dor aguda até os
mais controversos “fatores de risco para cronificagdo da dor” ou
um diretamente com o titulo “A hora chegou: a dor ¢ uma
doenga”.

A MedLogix “pesquisaria, redigiria, revisaria, enviaria e
coordenaria a autoria”, um caso classico de autor fantasma. O
primeiro autor do artigo de revisao foi um dos KOL médicos
mais prolificos da Mallinckrodt: Lynn Webster, um dos
fundadores de uma organizagéo de pesquisa por contrato, a
Lifetree Clinical Research. L4 ele realizou muitos estudos com
os produtos da Mallinckrodt, o que gerou milhGes de ddlares em
faturamento. Ele também é autor de documentos patrocinados
pela empresa e fez parte de varios conselhos de assessoria.

Webster ndo era nenhum novato quando se tratava de mau uso
de de opioides. Ele era especialista em dor e coautor de uma



“ferramenta de risco de opidides”: um questionario de 10
perguntas frequentemente citado, usado para avaliar a
probabilidade de os pacientes fazerem uso indevido dos
medicamentos. Em 2013, ele foi presidente da Academia
Estadunidense de Medicina da Dor. Em um nivel pessoal, seu
préprio filho se tornou viciado em meados dos anos 2000. Em
um livro de memérias recente, Webster descreveu sua profunda
angustia e as questdes que o vicio do filho levantou sobre suas
préprias agdes. Por fim, ele atribuiu a culpa a uma combinacéo
de genética, constituicdo interna e talvez circunstancias
familiares, e ndo a disponibilidade de medicamentos de
prescricao.

Stephen Butler, anestesiologista da Universidade de Uppsala, na
Suécia, que tinha pesquisado opioides e dor crbnica, diz que
“ndo ha quase nenhuma boa evidéncia de pesquisa para apoiar a
alegacdo de que existe qualquer estratégia preventiva no
tratamento da dor aguda que impeca a progressdo para a dor a
longo prazo”. Entretanto, ele destaca que “a interrupc¢ao
antecipada dos opioides... evitara a dependéncia de opidides”.
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Infelizmente, a interrupgdo antecipada entrou em conflito com o
principal objetivo da Mallinckrodt: vender. Em 2023, a
Mallinckrodt faturou $262 milhdes com as vendas de opidides,
um aumento de 25% em relacdo ao ano anterior.

Estes mesmos autores publicaram outro artigo sobre este mesmo
tema que € de livre acesso em inglés: Bernisson M and
Sismondo S: “Promoting opioids, a story about how to influence
medical science and opinions” in Frontiers in Medicine,
doi:10.3389/fmed.2024.1327939.
https://www.frontiersin.org/journals/medicine/articles/10.3389/f
med.2024.1327939/full (de livre acesso en inglés)

Fonte Original

1. Sismondo S, Bernisson M. How an opioid giant deployed a playbook
for moulding doctors” minds BMJ 2024; 385 :q1208
d0i:10.1136/bmj.q1208 https://www.bmj.com/content/385/bmj.q1208
(de libre acceso en inglés)

A Novartis é acusada de promover medicamento para asma para trabalho de parto prematuro, apesar de risco cerebral
(Novartis accused of promoting asthma drug for preterm labor despite brain risk)
Brendan Pierson
Reuters, 23 de abril de 2024
https://www.reuters.com/legal/litigation/novartis-accused-promoting-asthma-drug-preterm-labor-despite-brain-risk-2024-04-23/
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23 de Abril (Reuters) - Um grupo de pessoas com autismo, junto
de suas maes, entrou na justica contra a Novartis (NOVN.S) [1],
alegando que a empresa farmacéutica promoveu de forma ilegal
um medicamento de asma destinado ao tratamento do trabalho
de parto prematuro, mesmo ciente de que ele era ineficaz e
poderia até causar desenvolvimento anormal no cérebro do feto.

O processo, aberto na semana passada, foi submetido ao tribunal
estatal do Condado de Alameda, Califérnia [2], e também acusa
a Universidade da Califérnia, alegando que um de seus
professores, ja falecido, ajudou a Novartis a promover a
terbutalina para o arriscado uso fora da indicacéo.

Os cinco autores do processo incluem gémeos nascidos em 1993
e um homem nascido em 2002, juntamente com suas maes. Eles
acusam a Novartis e a universidade de negligéncia e deturpacéo

intencional e pedem indenizacdo em dinheiro numa quantia ndo

especificada.

Um representante da Novartis declarou que a empresa estava
analisando a queixa. A universidade ndo respondeu a um pedido
de comentario.

A Novartis vendeu terbutalina nos Estados Unidos como
tratamento para asma sob a marca Brethine entre 1976 e 2001.
No final da década de 1970, de acordo com o processo, alguns
médicos comegaram a experimentar usa-la para prevenir o parto
prematuro, entendendo que suas propriedades de relaxamento
muscular tinham potencial de impedir contra¢des no Gtero.

A acdo judicial alega que, em 1983, um executivo da Novartis
enviou um memorando interno apontando o uso da terbutalina
para casos de parto prematuro e recomendando que a empresa
conduzisse um estudo clinico para determinar sua seguranca e
alertasse sobre possiveis maleficios.

Contrariamente, segundo os autores da lide, a empresa comegou
a promover ativamente o uso da medicac&o, inclusive
contratando Russell Laros, professor da Universidade da
California, em Séo Francisco, para realizar um estudo que
apoiasse a decisao.

O medicamento tornou-se comumente usado para a denominada
tocolise de manutencdo, sendo administrado vérias vezes ao dia
durante semanas para evitar o trabalho de parto prematuro,
segundo 0 processo.

A partir de 1985, de acordo com o processo, alguns estudos
feitos em animais comegaram a sinalizar que a terbutalina
poderia afetar o desenvolvimento do cérebro do feto. Enquanto
iss0, outros estudos demonstraram que o medicamento era tdo
eficaz quanto um placebo para a manutencéo da tocolise,
alegaram os autores do processo.

Em 1993, a FDA sugeriu a Novartis a solicitar a aprovagéo
formal do medicamento para utilizacdo no trabalho de parto
prematuro.

A empresa nao agiu, e os autores do processo alegam que
comunicagdes internas revelam que executivos concordaram que
ndo havia incentivo financeiro para buscar a aprovacao sendo
que a terbutalina ja era o principal medicamento utilizado no


https://www.frontiersin.org/journals/medicine/articles/10.3389/fmed.2024.1327939/full
https://www.frontiersin.org/journals/medicine/articles/10.3389/fmed.2024.1327939/full
https://www.bmj.com/content/385/bmj.q1208
https://www.reuters.com/legal/litigation/novartis-accused-promoting-asthma-drug-preterm-labor-despite-brain-risk-2024-04-23/

trabalho de parto prematuro, e uma aprovacao formal acabaria a
expondo processos que poderiam encontrar efeitos adversos.

Quando a patente da Novartis expirou em 2001, 0 medicamento
tornou-se disponivel como genérico, com o rétulo da mesma
marca.

Em 2011, respondendo a uma peticdo de cidaddos e também aos
estudos em animais, a FDA comegou a exigir um aviso de “tarja
preta”, usado para indicar riscos dos mais graves, recomendando
contra o uso da terbutalina para a tocolise de manutencéo.
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Estudos publicados em 2011 e 2016 mostraram uma associagdo
entre a terbutalina e o autismo, segundo a denuncia.

O caso se trata do Del Valle et al v. Novartis Pharmaceuticals et
al, Tribunal Superior da Califérnia, Condado de Alameda, No.
24CV072453.
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A Enorme Sonegacao Fiscal da Pfizer (Pfizer’s Massive Tax Dodge)
Freddy Brewster
The Lever, 12 de abril de 2024
https://www.levernews.com/pfizers-massive-tax-dodge/
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Ao mesmo tempo em que aumenta 0s pregos de seus
medicamentos, a Pfizer divulgou recentemente um faturamento
de mais de $27 bilhdes em vendas nos EUA em 2023 [1, 2].
Mesmo assim, o titd da Big Pharma ndo deve nada em impostos
federais sobre essa renda, apesar de ser uma das empresas
farmacéuticas mais lucrativas do mundo. Isso se deve, em grande
parte, a existentes brechas na legislacdo e a uma lei tributéaria de
2017, assinada pelo ex-presidente Donald Trump.

A Pfizer ndo é a Unica empresa gigante que gera lucros
exorbitantes, mas paga menos impostos do que uma familia
média americana: Mais de 100 das empresas mais lucrativas do
pais deixaram de pagar imposto de renda federal em pelo menos
um ano desde que os cortes de impostos de Trump foram
aprovados[3].

A sonegagcdo fiscal da Pfizer ilustra como essas empresas — com
destaque para as gigantes de farmacéutica e tecnologia — se
beneficiam de taxas de imposto surpreendentemente baixas ao se
aproveitarem de um sistema de brechas fiscais recompensador.
Embora legislacdo para impedir tais esquemas fiscais esteja
paralisada no Congresso, as mega-empresas habitualmente
escondem os direitos de propriedade intelectual de seus
medicamentos entre outros produtos em paraisos fiscais no
exterior para obrigar suas filiais baseadas nos EUA a
“comprarem” os direitos de fabricar e vender esses
medicamentos e produtos aqui nos Estados Unidos [4].

A Pfizer, sediada em Nova lorque e que recebeu bilhdes de
dolares do governo federal por sua vacina contra a COVID-19,
declarou um prejuizo total de $ 4,4 bilhGes em 2023 no pais,
reduzindo sua taxa efetiva de imposto de renda corporativo para
-105,4%, informou a empresa num recente registro regulatdrio
[5-7].

Em contrapartida, a Pfizer declarou mais de $ 31 bilhGes em
faturamento de vendas no mercado internacional, gerando mais
de $ 5,4 bilhdes em faturamento para 2023. A Pfizer tem mais de
300 subsidiarias em mais de 60 paises diferentes, com 98
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subsidiarias sediadas em notorios paraisos fiscais, como na
Irlanda, na Suica, nos Paises Baixos, nas llhas Virgens
Britanicas, em Cingapura e em Puerto Rico, de acordo com uma
andlise feita pela Lever do mais novo relatério 10-K da Pfizer

(8].

A lei tributaria de 2017, defendida por Trump, reduziu a taxa do
imposto de renda corporativo federal de 35% para 21%, mas
muitas corporagdes usam offshores para aumentar seus lucros
além de explorar outras brechas para pagar menos ainda [9].

De 2018 a 2022, os cortes de impostos de Trump permitiram que
342 das maiores empresas sediadas nos EUA pagassem apenas $
562 bilhdes em impostos sobre quase $ 4 trilhdes em lucros, uma
taxa média efetiva de 14,1%, de acordo com um estudo recente
do Instituto de Tributagdo e Politica Econdmica (Institute on
Taxation and Economic Policy), uma organizagdo ndo partidaria
ativa na politica tributaria [10].

As empresas farmacéuticas representam uma significativa
porcdo de empresas que praticam sonegacéo fiscal. Em 2022, as
principais empresas farmacéuticas dos EUA declararam mais de
$214 bilhdes em faturamento com apenas $10 bilhdes de lucro
nos EUA. Essas mesmas empresas declararam mais de $171
bilhdes em faturamento no exterior com mais de $90 bilhdes em
lucro no exterior, apesar do fato de os americanos pagarem os
precos em medicamentos mais altos do mundo, declarou Brad
Setser, membro sénior do Conselho de Relagdes Exteriores [11].

“Muitas de empresas farmacéuticas americanas declaram obter a
maior parte de seu faturamento nos EUA, porém nao conseguem
renda nos EUA e obtém somas muito substanciais fora dos
EUA”, disse Setser ao The Lever. “Esse mesmo grupo de
empresas tende a declarar que a maior parte dos lucros que
obtém globalmente provém da Irlanda, da Suiga, da Cingapura e
de Puerto Rico.”

Embora tal sonegacao fiscal ndo seja ilegal, a Lei de Reduc¢do da
Inflacdo de 2022 tentou minimizar a prética implementando um
imposto de 15% sobre lucros mundiais para empresas com lucro
anual superior a $1 bilhdo. Mesmo assim, vérias das brechas e
isencdes fiscais permanecem — inclusive algumas dentre elas
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apoiadas pela senadora Kyrsten Sinema (Independente, de
Avrizona) [12].

“A sonegacao fiscal cometida por empresas farmacéuticas
americanas ¢ um problema muito real”, disse Setser no ano
passado durante um depoimento ao Senado, acrescentando que a
Pfizer é uma das empresas que transfere em altas quantidades os
seus lucros para fora dos EUA [13]. “Simples mudangas no
cadigo tributario dos EUA incentivariam empresas
farmacéuticas americanas e globais a produzir mais produtos
farmacéuticos protegidos por patentes nos Estados Unidos e a
aplicar seus lucros globais domesticamente e ndo para o
exterior.”

A Pfizer ndo respondeu a um pedido de comentério.

Bilhdes em lucros no exterior

A Pfizer divulgou um total de impostos internacionais em $490
milhdes para $5,4 bilhdes em renda tributavel internacional, de
acordo com o relatdrio 10-K da empresa. A Pfizer regularmente
declara obter lucros no exterior e perdas nos EUA, disse Setser.

“Se vocé observar a Pfizer historicamente, vera que ¢ bastante
comum declarar perdas nos EUA e ganhar muito dinheiro no
exterior”, acrescentou. “Em alguns casos, [a Pfizer] esta pagando
todo o seu imposto de renda no exterior.”

Dezesseis das mais de 300 subsidiarias da Pfizer tém sede na
Irlanda, pais com notoriedade de paraiso fiscal que serve como
sede para a Apple, a Microsoft entre outras subsidiarias de
grandes empresas [14]. Em 2020, um relatério financiado pela
Unido Europeia constatou que o pais tinha uma taxa efetiva de
imposto corporativo de apenas 7% [15].

De acordo com um artigo de 2021 do The Currency, um veiculo
de noticias investigativas irlandés, as operaces irlandesas da
Pfizer valem $100 bilhdes, o que a torna uma das maiores
empresas ativas no pais [16].

A Irlanda é uma “base de fabricag@o lider para a Pfizer
globalmente”, e parte da “Pesquisa e Desenvolvimento Mundial”
da Pfizer esta sediada no pais, afirma a empresa farmacéutica em
seu site [17]. Porém, a empresa farmacéutica ndo diz muito sobre
os detalhes de suas operacdes no pais.

“Nenhuma das 25 subsidiarias irlandesas atuais ou recentemente
liquidadas [da Pfizer] publica dados financeiros”, informou o
The Currency em 2021. “Em vez disso, elas sdo consolidadas na
CP Pharmaceuticals International CV, a principal controladora
de holding para atividades do grupo fora dos EUA.”

A CP Pharmaceuticals tem sede nos Paises Baixos e ndo é sujeita
a impostos corporativos, o que permite que a empresa forneca
“uma garantia abrangente para os passivos de subsidiarias
irlandesas da Pfizer, com o propdsito explicito de isenta-las de
declarar suas contas na Irlanda”, escreveu o canal de midia.

A Irlanda e os Paises Baixos ndo sao 0s Unicos paraisos fiscais
onde a Pfizer opera. De acordo com seu relatério regulatério, a
Pfizer também conta com subsidiérias na Suica, nas llhas
Virgens Briténicas e em Cingapura, entre outros locais que
oferecem baixas taxas de impostos.
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O uso de subsidiarias offshore pode permitir que empresas se
evitem pagar impostos em seus paises de origem, de acordo com
um estudo recente feito pelo Instituto de Tributacdo e Politica
Econdmica [18].

“Empresas podem usar esquemas de contabilidade complicados
para fazer com que os lucros que obtém nos Estados Unidos
parecam ter provindo de paises como a Irlanda, que tem uma
taxa de imposto corporativo muito baixa, ou paises como as
Bermudas e Ilhas Cayman, que nem tém imposto corporativo”,
pontua o estudo.

A Pfizer afirma que esta “continuando a movimentar uma cadeia
de suprimentos global e uma rede de producdo que opera em
quatro continentes e inclui mais de 20 unidades” [19].

Em seu relatério regulatorio, a Pfizer constata ter 37 fabricas em
todo o mundo que “fabricam produtos para nossas divisdes
comerciais, inclusive na Bélgica, na Alemanha, na india, na
Irlanda, na Italia, no Japdo, em Cingapura ¢ nos EUA”.

Um dos principais argumentos usados para 0s cortes de impostos
de Trump em 2017 foi que a reducdo da taxa de impostos de
35% para 21% passaria a incentivar empresas a trazerem parte
de seus lucros e ganhos globais de volta aos EUA [20, 21].

O argumento era que existem todos esses ddlares fora do pais e
ndo utilizados que poderiam ser aplicados em investimentos nos
EUA se apenas concedéssemos isencdes fiscais”, disse Setser, do
Council on Foreign Relations.

Apos os cortes de impostos de Trump serem aprovados em 2017,
a Pfizer relatou um aumento no lucro de $11 bilhdes relacionado
a eles em janeiro de 2018. No mesmo més, a Pfizer prometeu
comegar a pagar $15 bilhdes em “impostos de repatriacdo”
durante 0s oito anos seguintes, transferindo assim parte de seus
lucros no exterior de volta para os EUA [23].

Segundo o seu relatério regulatério, seis anos depois de sua
promessa, a Pfizer ainda tem $6 bilhGes a pagar em impostos de
repatriacdo [24]. No total, esses $15 bilhdes representam apenas
uma fracdo do que a Pfizer dispGe em lucros no exterior — e a
empresa farmacéutica disse que ndo tem planos de trazer alguma
parte disso de volta aos EUA.

“No dia 31 de dezembro de 2023, nao fizemos provisao de
impostos nos EUA para $49,0 bilhdes em lucro que ndo foram
remetidos de nossas subsidiarias internacionais”, declarou a
empresa farmacéutica em seu relatério 10-K. “Como
pretendemaos reinvestir este lucro indefinidamente no exterior,
um passivo fiscal diferido hipotético ndo reconhecido em 31 de
dezembro de 2023 ndo é cabivel.”

Uma forma em que paises podem passar a controlar melhor a
sonegacdo de impostos corporativos se da através de um acordo
com a Organizagdo para Cooperacao e Desenvolvimento
Econdmico (Organization for Economic Co-operations and
Development, OCDE) — acordo global que regulariza um
imposto corporativo minimo entre mais de 130 paises.



Assinado em 2021, o acordo “inovador” da OCDE permitiria
que paises instituissem um imposto global padronizado de 15%
para empresas que faturam mais de $21 bilhdes em qualquer
lugar do mundo e que estdo sediadas dentro de suas jurisdicGes
[25]. Se o acordo for plenamente implementado, ele tera efeito
sobre mais de 90% da producdo econdmica mundial.

Se 0 pais de origem de uma empresa decidir ndo tributar a
empresa em pelo menos 15%, paises em que estéo localizadas
subsidiarias da empresa terdo o direito de aumentar 0s seus
impostos para atender a exigéncia de 15%, disse Setser.

“A ideia é que ndo haja incentivo para gerar lucros em [paraisos
fiscais], como a empresa sera forcada igualmente a pagar 15%
ou na jurisdicdo onde é sediada ou em algum outro local onde
opere uma subsidiaria em atividade”, acrescentou.

A Pfizer admite em seu relatério que qualquer mudanca nas leis
tributarias dos EUA ou “a introdugao de exigéncias de tributacao
minima fora dos EUA” poderia representar potencial risco
financeiro para os resultados da empresa. A empresa
farmacéutica gastou $81,7 milhdes desde 2017 em lobbying para
seus interesses em questdes relacionadas a direitos de
propriedade intelectual, cortes de impostos de Trump em 2017,
um imposto minimo global internacional, pregos de
medicamentos e outros assuntos, como demonstram as
divulgacdes.

Embora os EUA tenham aderido ao acordo da OCDE, a sua
promulgacdo completa continua sendo dificil [26, 27]. Para que
0s EUA entrem efetivamente no acordo, dois tergos do Senado
teriam que aprova-lo, e o acordo enfrenta forte oposicéo de
alguns republicanos.

Um grupo de 14 senadores republicanos opinou que o acordo
“pode acabar colocando as empresas dos EUA em risco” e pode
“prejudicar a competitividade nos EUA” [28]. Além disso, o
deputado Jason Smith (R-Mo.) propds uma lei que imporia
impostos retaliatorios sobre “qualquer pais estrangeiro que
impusesse impostos injustos sobre empresas e trabalhadores
americanos em linha com os termos do acordo fiscal global da
[OCDE]”, observou um comunicado a imprensa do Comité de
Formas e Meios da Camara [29].

A Pfizer doou $43.000 a campanha de Smith desde 2015, de
acordo com dados da Comissdo Eleitoral Federal [30].

Se 0s EUA acabarem ndo entrando no acordo da OCDE, os
legisladores “efetivamente estariam abrindo mao de dinheiro”,
disse Matthew Gardner, membro sénior dolnstituto de
Tributacéo e Politica Econdmica.

Alguns senadores estdo tentando evitar a sonegacdo de impostos
corporativos ao propor uma lei que instituiria um imposto de
$0,07 sobre a “renda contabil” acima de $100 milhdes [31]. A
lei, denominada Real Corporate Profits Tax Act (Lei do Imposto
sobre Lucros Corporativos Reais), geraria quase $700 bilhdes em
receita num periodo de 10 anos, de acordo com um comunicado
a imprensa da senadora Elizabeth Warren (D-Mass.), co-
patrocinadora do projeto de lei [32].
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“Nao se pode permitir que as empresas continuem a declarar
bilhdes em lucros a seus acionistas e, em seguida, voltem atras e
nao paguem nada em impostos ao IRS”, escreveu ela [33].

Como evitar pagar impostos

Ha anos, o Instituto de Tributacdo e Politica Econdmica vem
acompanhando como os cortes de impostos de Trump de 2017
impactaram o imposto de renda de empresas.

O mais recente estudo feito pela instituicdo, publicado em
fevereiro, constatou que as 342 empresas mais lucrativas
sediadas nos EUA estdo pagando uma taxa média de imposto
corporativo de 14%, muito menos do que a taxa de 21%
introduzida pela lei tributaria de Trump [34].

“O que aparenta estar acontecendo ¢ uma utilizagdo direta de
isencdes fiscais que o Congresso, recentemente ou em décadas
passadas, decidiu aprovar”, declarou Gardner, um dos principais
autores do estudo. “Nao € que as [empresas] estejam
trapaceando, é apenas que estdo se utilizando de isengdes fiscais
pelas quais fizeram lobbying.”

Muitas empresas evitam pagar impostos nos EUA ao se
beneficiarem de uma combinacdo de quatro técnicas diferentes.
Juntamente com a transferéncia de lucros para o exterior,
brechas também incluem a exploracéo de incentivos fiscais para
pesquisa e desenvolvimento, o pagamento de executivos em
acdes e o aproveitamento da “depreciagdo acelerada” — uma
politica implementada na lei tributaria de 2017 que permite que
empresas se desfacam imediatamente de custos de equipamento
em vez de ficarem livres desses custos a medida em que o
equipamento rui ao longo do tempo.

“Legisladores normalmente justificam tais disposi¢des como
necessarias para alcancar alguma meta importante, como a de
incentivar o investimento ou a pesquisa”, constata o estudo.
“Porém elas aparentam resultar em pouco além de reduzir a
receita tributaria que poderia ser usada para financiar
investimentos publicos.”

Empresas podem obter isen¢des fiscais por varios motivos, mas
a brecha mais explorada € de isencéo fiscal para pesquisa e
desenvolvimento, observam os autores do estudo. A isen¢éo
fiscal tem sido explorada por algumas empresas para pesquisar
assuntos triviais, como por exemplo a Nike, que conduziu
pesquisas sobre como produzir sapatos mais confortaveis, e a
Chipotle, que explora “maneiras de modificar seus alimentos”,
afirmam pesquisadores. Os autores acrescentaram que é dificil
determinar o quanto as empresas se beneficiam destas isenc¢Bes
fiscais, pois a maioria ndo divulga o quanto poupa com isso.

Ao pagar os executivos em a¢des em ndo em ddlares, as
empresas também podem dar baixa no pagamento para fins
fiscais. O relatdrio do Instituto de Tributagdo e Politica
Econdmica relata que o setor de tecnologia se utiliza dessa
brecha correntemente, com a Apple e a Microsoft declarando
mais de $6 bilhdes em beneficios fiscais de opcbes de acbes
entre 2018 e 2022.

A tética da depreciacdo acelerada permite que empresas
amortizem custos de equipamentos mais rapidamente do que 0s
mesmos depreciam, 0 que pode incentivar empresas a



comprarem equipamentos desnecessarios com o propésito de
amortiza-los. Essa pratica ja acontece ha algum tempo, observa o
estudo, mas os cortes de impostos de Trump possibilitaram a
“versdo mais extrema” da brecha e permitiram que empresas se
livrassem dos custos imediatamente, o que é essencialmente
“empréstimos sem juros do IRS”.

“Em teoria, a depreciag@o acelerada ¢ apenas uma mudanga no
prazo de pagamento dos impostos”, observam os autores do
estudo. “As dedugdes fiscais que, de outra forma, seriam feitas
mais tarde, sdo feitas no imediato, e 0s impostos que, de outra
forma, seriam pagos agora, sdo pagos mais tarde.”

O estudo constatou que empresas de servicos publicos, gas e
eletricidade sdo as maiores praticantes da evasao fiscal
corporativa, seguidas por empresas de oleodutos e gasodutos,
seguidas pela industria de veiculos automotores.

“Transferir déficits indefinidamente”

De acordo com o seu relatdrio, a Pfizer atribui muito de seus
déficits de 2023 a “quedas significativas na receita” da
Comirnaty, sua vacina contra a COVID-19, e da Paxlovid,
medicamento antiviral usado para tratar a COVID-19.

O prejuizo de $4,4 bilhdes declarado pela Pfizer permite que a
empresa consiga taxas de imposto mais baixas durante o0s
préximos anos, conta Gardner, do Instituto de Tributacéo e
Politica Econémica.

“A ideia que rege nossos impostos corporativos ¢ de que déficits
devem poder ser transferidos”, acrescentou. “E, atualmente, a
forma como funciona é que vocé pode transferir déficits
indefinidamente, sem limite de tempo para utiliza-los [para
reduzir impostos].”

Os cinco principais produtos da Pfizer sdo o Comirnaty, um
anticoagulante chamado Eliquis, as vacinas Prevnar utilizadas
para proteger contra bactérias pneumocdcicas, o0 medicamento
contra o cancer de mama lbrance além do Vyndagel, que trata
lesdes em nervos. Esses cinco produtos renderam bilhdes de
dolares a empresa farmacéutica, que cobra dos americanos um
valor exponencialmente superior por muitos desses
medicamentos do que cobra em outros paises — mesmo quando
o desenvolvimento de alguns desses medicamentos, como em
quase todos 0s casos nos EUA, tenha sido em grande parte
subsidiados por contribuintes.

Os medicamentos Eliquis, Prevnar, Ibrance e Vyndagel
registraram aumentos em vendas ano a ano e renderam
conjuntamente & Pfizer mais de $21 bilhes s6 no ano passado.

O Eliquis, medicamento que reduz o risco de derrame, é co-
produzido e vendido pela Pfizer junto da Bristol-Myers Squibb.
O preco de tabela anual do Eliquis é de $7.100 nos EUA,
comparado ao pre¢o de apenas $760 no Reino Unido e $650 na
Franca [36, 37].

O Ibrance, medicamento para cancer de mama, custa aos
americanos $12.811 por 21 comprimidos, enquanto a mesma
quantidade custa $2.905, $4.325 e $3.176 na Australia, Canada e
Franca, respectivamente, segundo um relatério do Escritorio de
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Prestacdo de Contas do Governo (Government Accountability)
Office de 2021 [38].

A Pfizer reconhece que as vendas nos EUA sdo responsaveis por
uma parte significativa de seu faturamento anual.

“Os Estados Unidos foram o tinico pais a contribuir com mais de
10% de toda a receita da Pfizer em 2023, 2022 ¢ 20217,
confirmou a empresa num documento regulatorio [39].

Em sua declaragdo, a Pfizer atribui sua baixa taxa de imposto de
-105,4% a incentivos fiscais para pesquisa e desenvolvimento,
deducbes fiscais estaduais e locais e doagdes de caridade, entre
outros motivos.

“A redugao da nossa taxa efetiva de impostos resulta da
localizacdo jurisdicional do lucro e se deve, em grande parte, a
existentes taxa mais baixas em algumas jurisdi¢des, bem como a
incentivos de producdo entre outros para nossas subsidiarias em
Cingapura e, em escala menor, em Puerto Rico”, escreveu a
Pfizer.

A Pfizer também pontuou que é frequentemente auditada pelo
Internal Revenue Service (Receita Federal dos EUA), e que seus
impostos de 2016-2018 atualmente estéo sob auditoria.

Até que o Congresso controle a evaséo fiscal da Pfizer e de
outras empresas, a economia americana arcara com as
consequéncias disso, disse Setser, do Conselho de Relag6es
Exteriores (Council on Foreign Relations).

“Os Estados Unidos agora se destacam por permitir que muitas
de suas principais empresas obtenham taxa efetivas de impostos
de 10% ao transferir producéo e lucros para fora dos Estados
Unidos — uma doacdo aos acionistas das empresas
farmacéuticas que representa um prejuizo real tanto para o
Tesouro dos EUA quanto para a economia americana”, disse ele.
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A Sun Pharmaceuticals ndo cumpre com as boas praticas de fabricacao
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Tags: inspe¢bes da FDA em plantas de manufatura, plantas de Pharmaceuticals lidou com essa situacdo de contaminacéo
manufatura inadequadas, problemas de limpeza em plantas de cruzada.
manufatura, producdo de medicamentos na India

A FDA também expressou preocupacdo porgue um consultor

Uma inspecdo feita pela FDA nas fabricas da Sun _ externo identificou numerosas deficiéncias em seu programa de
Pharmaceuticals (em Dadra, Nagar Havely, Daman e Diu) na manutencéo de equipamentos.

india, em dezembro de 2023, constatou varias violagdes das boas
praticas de fabricacdo (BPF). De acordo com o Regulatory News
[1], a carta de adverténcia enviada pela FDA (com a data 18 de
junho de 2024) afirma que a empresa nao investigou
adequadamente as falhas de lote e observou falhas de limpeza.

A carta de adverténcia repete observac@es anteriores feitas em
cartas de adverténcia a Sun, citando a mesma fabrica em marco
de 2019, por problemas relacionados a limpeza inadequada de
equipamento, e em abril de 2017, por negligéncia em investigar

. . . . falhas de lote.
Segundo seu site, a Sun Pharmaceuticals é a quarta maior

empresa farmacéutica especializada em genéricos do mundo. A EDA também enviou cartas de adverténcia a Sun

) . . - . Pharmaceuticals por infragdes em outras fabricas. Uma carta de
Os investigadores disseram que a empresa “nao conseguiu 15 de dezembro de 2022 dizia que a fabrica de Halol usava
limpar e manter adequadamente os equipamentos usados na

S ! - > ’ processos assepticos precarios, as salas limpas eram mal
fabricagao de H{edl?amentos : Of investigadores encontraram desenhadas, o monitoramento ambiental era deficiente e havia
450ml de um “liquido parado” ndo especificado dentro do problemas com a manutencéo dos equipamentos.
equipamento usado para fabricar varios medicamentos. Ao fazer

a analise de cromatografia liquida e espectrometria de massa Em maio de 2023, a FDA e a Sun Pharmaceuticals chegaram a
(LC/MS) foram encontrados “numerosos picos™ no liquido e um acordo legalmente vinculante depois terem detectado
uma analise microbioldgica identificou muitas fermentos e problemas na fabrica de Mohali.

fungos.

_ . oo . A FDA recomendou que a empresa contratasse um consultor de
A empresa atribuiu a acumulagao de liquido a uma valvula no BPF e deu 15 dias para responderem a carta de adverténcia.
equipamento que ndo foi fechada quando desmontada em junho

de 2023. A empresa fez a retraida dos lotes afetados entre junho Fonte Original

de 2023 e dezembro de 2023. Porém, isso ndo dissipou as 1. Joanne S. Eglovitch. FDA again warns Sun Pharma over Dadra

preocupacdes da FDA sobre a maneira como a Sun facility. Regulatory News, 2 July 2024 https://www.raps.org/News-
and-Articles/News-Articles/2024/7/FDA-again-warns-Sun-Pharma-
over-Dadra-facility

Conflitos de Interesse

Australia. As Empresas Farmacéuticas pagam os médicos mais de A$11 milhdes por ano para viagem e educacdo. Aqui
constamos quais especializagdes receberam mais.
(Drug companies pay doctors over A811 million a year for travel and education. Here’s which specialties received the most)
Barbara Mintzes, Malcolm Forbes
The Conversation, 23 de mayo de 2024
https://theconversation.com/drug-companies-pay-doctors-over-a-11-million-a-year-for-travel-and-education-heres-which-specialties-
received-the-most-230303
Traduzido por Salud y Farmacos, publicado em Boletim Farmacos: Etica 2024; 2(4)

Tags: Medicines Australia, pagamentos de empresas farmacéuticas 2019 e o final de 2022 por tais consultorias e despesas
a médicos segundo sua especializa¢do, pagamentos da industria associadas.
influem na prescri¢do, KOL, lideres de opini&o, favorecer o lucro

da indUstria, taticas de publicidade da indistira Sabemos que esse valor é menor do que as empresas

farmacéuticas gastaram com os médicos, pois ndo inclui o
beneficio mais basico — comida e bebida — o que ndo é declarado
por empresas farmacéuticas na Australia [2].

Empresas farmacéuticas tém pago milhdes de ddlares por ano a
médicos australianos para que eles participem de conferéncias e
reunides no exterior, deem palestras a outros médicos e

participem de conselhos consultivos, segundo nossas pesquisas. Devido s restricdes como consequéncia da COVID, a periodo

que analisamos inclui uma época em que médicos
provavelmente estariam viajando menos e participando de menos
conferéncias médicas presenciais. Sendo assim, suspeitamos que

Nossa equipe analisou relatérios das principais empresas
farmacéuticas, numa primeira analise detalhada desse tipo [1].
Descobrimos que empresas farmacéuticas pagaram mais de
A$33 milhdes a médicos durante os trés anos entre o final de

30


https://www.raps.org/News-and-Articles/News-Articles/2024/7/FDA-again-warns-Sun-Pharma-over-Dadra-facility
https://www.raps.org/News-and-Articles/News-Articles/2024/7/FDA-again-warns-Sun-Pharma-over-Dadra-facility
https://www.raps.org/News-and-Articles/News-Articles/2024/7/FDA-again-warns-Sun-Pharma-over-Dadra-facility
https://theconversation.com/drug-companies-pay-doctors-over-a-11-million-a-year-for-travel-and-education-heres-which-specialties-received-the-most-230303
https://theconversation.com/drug-companies-pay-doctors-over-a-11-million-a-year-for-travel-and-education-heres-which-specialties-received-the-most-230303

0s niveis atuais de financiamento das empresas farmacéuticas
sejam ainda mais alto, especialmente quando se trata de viagens.

O que fizemos e o0 que descobrimos

Desde 2019, a Medicines Australia, a associacdo comercial de
empresas farmacéuticas de marca, divulga um banco de dados
centralizado que contabiliza pagamentos feitos a profissionais de
salde [3]. Este relatdrio representa a primeira analise detalhada
desse banco de dados.

Fizemos o download dos dados e comparamos 0s nomes de
médicos com as fichas da Agéncia Australiana de
Regulamentacdo de Profissionais de Salde (Australian Health
Practitioner Regulation Agency, Ahpra) [4]. Em seguida,
analisamos quantos médicos especialidade médica receberam
pagamentos da indUstria por especialidade médica e quanto foi
pago por empresas para cada especialidade.

Descobrimos que mais de dois ter¢os de reumatologistas
receberam pagamentos da industria. Reumatologistas
normalmente prescrevem novos medicamentos bioldgicos caros
que funcionam para suprimir o sistema imunoldgico. Esses
medicamentos sdo responsaveis por uma proporcao substancial
dos custos incluidos nos medicamentos do Esquema de
Beneficios Farmacéuticos (Pharmaceutical Benefits Scheme,
PBS) [14, 15].

Pagamentos de empresas farmacéuticas por especialidade
Pagos de las empresas farmacéuticas por especialidad

Reumatologia

Medicina respiratoria y del suefio
|Hematologia y oncologia

Endocrinologia

Neurologia

Cardiologia

Nefrologia

Gastroenterologia y hepatologia

Dermatologia

Genética médica

usiralia, del 1 de noviembre de
ajes.

Os especialistas que receberam mais financiamento como um
grupo foram médicos de cancer (especialistas em
oncologia’hematologia). Eles receberam mais de $6 milhdes em
pagamentos.

Parcentajes de médicos que recibieron pagos de empresas miembros de Medici
2019 al 31 de octubre de 2022, segun las diez especialidades con mayores porcy

Isto ndo nos surpreende, considerando que foram recentemente
aprovados novos e caros medicamentos contra o cancer. Alguns
desses medicamentos trazem avangos maravilhosos ao
tratamento; outros oferecem melhora minima em sobrevivéncia
ou em qualidade de vida [6].

Um estudo de 2023 revelou que médicos que recebiam
pagamentos da inddstria tinham maior probabilidade de

prescrever tratamentos contra o cancer de baixo valor clinico [7].
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Nossa analise encontrou que alguns médicos receberam uma
série de pequenos pagamentos de algumas centenas de dolares.
Também houve instancias de grandes pagamentos individuais.

Por que tudo isso é importante?

Médicos geralmente acreditam que a promocéao feita por
empresas farmacéuticas ndo os afeta [8]. No entanto, a pesquisa
nos conta uma histéria diferente. Pagamentos vindo da industria
podem afetar tanto decisGes relacionadas a prescricéo pelos
préprios médicos quanto as de seus colegas [9].

Um estudo realizado nos Estados Unidos analisando jantares
oferecidos a médicos — que custam, em média, menos de $20 —
constatou que quanto mais jantares um médico era oferecido,
maior quantidade do medicamento promovido ele prescrevia.
[10].

Outro estudo constatou que quanto mais jantares um médico era
oferecido por fabricantes de opiodides (uma classe de analgésicos
fortes), maior quantidade de opidides ele prescrevia [11]. A
prescricdo excessiva teve papel fundamental na crise de opidides
sofrida na América do Norte [12, 13].

Em geral, uma quantidade significativa de pesquisas demonstra
que o financiamento pela industria afeta a prescrigéo, inclusive
de medicamentos que ndo séo de primeira opgédo devido a sua
baixa eficacia, seguranca ou custo-beneficio [14, 15].

Além disso, hd médicos que atuam como “lideres de opinido”
para empresas. Isso inclui consultores pagos que dao palestras
para outros médicos. Um ex-funcionario da industria que
recrutava médicos para tais funcbes declarou [16]:

“Os principais lideres de opinido funcionam como vendedores
para nés, nds constatamos sempre o retorno do nosso
investimento, acompanhando a quantidade de prescricdes
médicas antes e depois apresentacdes [...] Se o palestrante ndo
causasse 0 impacto que a empresa buscava, ele ndo seria
convidado novamente.”

Sabemos que existem pagamentos para médicos nos EUA

A mais clara evidéncia que ha sobre os efeitos do financiamento
da industria farmacéutica na prescri¢do vem de um programa
administrado pelo governo dos EUA chamado Open Payments
[17].

Desde 2013, cada empresa de medicamentos e dispositivos deve
declarar qualquer pagamento de acima de $10 em qualquer ano.
Os relatdrios de pagamento sao ligados a produtos promovidos,
0 que permite aos pesquisadores comparar 0s pagamentos a
médicos com seus habitos de prescricéo.

A andlise desses dados, que envolve centenas de milhares de
médicos, demonstrou sem nenhuma dudvida que os pagamentos
promocionais afetam a prescri¢do [18].

A pesquisa dos EUA também mostra que os médicos que
estudaram em faculdades de medicina que proibiram que alunos
recebessem pagamentos e presentes de empresas farmacéuticas
eram menos propensos a prescrever medicamentos mais novos e
mais caros que apresentassem evidéncias limitadas de beneficios
quando comparados a medicamentos existentes [19].



No geral, as faculdades de medicina australianas possuem
restricdes fracas ou inexistentes quando se trata de permitir que
estudantes de medicina tenham contato com representantes de
vendas de produtos farmacéuticos [20], receberem presentes ou
participarem de eventos patrocinados pela indUstria durante seu
treinamento clinico. Elas tdo pouco possuem restricdes quanto a
permitir que integrantes do pessoal académico se engajem em
consultorias com fabricantes cujos produtos sdo apresentados em
suas aulas.

Portanto, um primeiro passo para evitar a influéncia indevida da
indUstria farmacéutica nas decisdes de prescrigdo é proteger
estudantes de medicina dessa influéncia por meio de politicas
mais rigidas que combatam o conflito de interesses, como as
mencionadas acima.

A segunda se trata de melhorar a orientagdo dada a médicos
individuais por parte de organizagdes profissionais e drgaos
reguladores sobre 0s tipos de financiamento que sdo ou ndo séo
aceitaveis. Acreditamos que nenhum médico ativamente
envolvido no atendimento ao paciente deve aceitar pagamentos
de uma empresa farmacéutica para palestras, viagens
internacionais ou consultorias.

Em terceiro lugar, se a Medicines Australia se diz levar a sério a
transparéncia, ela deve exigir que as empresas declarem todos 0s
seus pagamentos — inclusive de alimentos e bebidas — e que
incluam os nomes dos profissionais de salde junto dos seus
nameros de registro na Ahpra. Isso é parecido com a norma de
relatério adotada por empresas farmacéuticas nos EUA e
permitiria uma perspectiva mais completa e clara do que esta
acontecendo na Austrélia.

Os pacientes confiam em médicos para escolherem os melhores
tratamentos disponiveis para atender as suas necessidades de
salide com base em evidéncias cientificas de seguranca e
eficacia. Eles ndo contam com a influéncia do marketing nessa
escolha.
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Espanha. A rede obscura que as multinacionais farmacéuticas escondem por tras dos pagamentos a profissionais de saude:
seus lideres de opinido no SNS e sua rede de interesses € descoberta (La red oscura que las multinacionales farmacéuticas ocultan
tras los pagos a profesionales sanitarios: sus lideres de opinidn en el SNS y su red de intereses al descubierto)

Angel M2 Martin Fernandez-Gallardo
Revista de la AAJM n° 30 mayo 2024
https://accesojustomedicamento.org/la-red-oscura-que-las-multinacionales-farmaceuticas-ocultan-tras-los-pagos-a-profesionales-

sanitarios-sus-lideres-de-opinion-en-el-sns-y-su-red-de-intereses-al-descubierto/
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Pedes dos Deuses

Na mitologia grega, o pedo era o curador dos deuses (1) e é
creditado como ter curado Ares, o deus grego da guerra, ferido
por Diomedes, e Hades, o deus grego do submundo, ferido por
Hércules, que, em agradecimento, o transformou em uma flor, a
pednia ou a rosa de Alexandria. Mas hoje 0s novos deuses
acumularam tanto poder que podem se dar ao luxo de ter um
exército de pedes para esse fim, apesar de seu agradecimento nao
ser tdo poético, mas sim econémico.

Alguém consegue acreditar que é por acaso que 18,5% dos
gastos farmacéuticos hospitalares sejam em oncologia e 11,5%
em hematologia, e que o investimento das multinacionais
farmacéuticas em lideres de opinido em oncologia e hematologia
também seja de 18,6% e 11,6%? Para quem trabalha uma pessoa
que ganha €50.000 de um pagador e mais de €100.000 de outro?
Uma pessoa que ganha €50.000 de um pagador e €15.000 de
outro trabalha exclusivamente para esse pagador? Para quem
trabalha uma pessoa que nao recebe nada por aconselhar um
pagador e €100.000 de outro? Se 1 em cada 10 oncologistas
médicos que trabalham no Sistema Nacional de Salde, 1 em
cada 12 reumatologistas, 1 em cada 15 dermatologistas e 1 em
cada 20 hematologistas recebem mais de €15.000 de
multinacionais farmacéuticas, eles trabalham apenas para o
SNS?

O que é clarissimo para a maioria das pessoas: quando 0 outro
pagador sdo as multinacionais farmacéuticas, elas transformam
isso em um hieroglifo que cobrem sob 0 manto das
transferéncias de valor para tentar convencer a gente de que
estamos todos enganados, mas ndo estamos. Este artigo revela
que, escondidas atras desse manto, as multinacionais
farmacéuticas criaram uma vasta, complexa e muito extensa rede
social de interesses que elas mantém pagando o que chamam de
transferéncias de valor aos profissionais de salde, quantidades
significativas e em muitos casos obscenas a 855 deles, os novos
pedes dos deuses, lideres de opinido a quem pagam mais de €25
milhdes por ano. Essa rede abrange todas as areas terapéuticas de
seu interesse em grande parte do territorio nacional, das
especialidades de salde, dos hospitais de nosso pais, dos centros
de salde, dos conselhos diretivos das principais Sociedades
Cientificas (SSCC), de seus Grupos de Trabalho (GGTT), dos
principais GGTT e associacfes profissionais independentes, de
apresentadores e moderadores de congressos cientificos e chega
até a Agéncia Espanhola de Medicamentos, onde 10% de sua
rede de especialistas em assessoria cientifica e clinica também
sdo pedes dos deuses e, em 2022, ganharam mais de €1 milhao
das multinacionais farmacéuticas. Até um dos profissionais de
salde do grupo de apoio técnico do Comité de Assessoria para o
Financiamento da Prestagdo Farmacéutica do SNS, nomeado em
2020, também é um deles!
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Pois é, nds conhecemos o0 mantra, mas ndo da mais pra acreditar.
O que as multinacionais farmacéuticas chamam de transferéncias
de valor €, no caso dos pedes dos deuses, ndo sendo, mas 0 mais
parecido que existe daquilo que para os funcionarios publicos é
suborno; mas atras da manta das multinacionais farmacéuticas
vira milagre e se transforma em valor. E muito! Como vocé vera
neste artigo, quando se trata de pagamentos a profissionais de
salde, as multinacionais farmacéuticas ndo ddo um Unico passo
em falso. E fazem de tudo para que esteja tudo a seu favor.

Material, métodos, e estrutura de trabalho

Para preparar este artigo, analisamos todas as transferéncias de
valor por pagamentos diretos ou indiretos, em dinheiro ou em
espécie, a profissionais de salde na Espanha em 2022, efetuadas
e publicadas (2) nos relatérios de transparéncia das 18 principais
multinacionais farmacéuticas mundiais por volume de vendas
para 0s seguintes segmentos: atividades de treinamento, reunides
cientifico-profissionais ou prestacdo de servigos (a partir do
ToV).

Foram identificados todos os pagamentos individuais de cada
multinacional a cada profissional, classificados por montante, e
os pagamentos individuais a profissionais de €5.000 ou mais de
cada multinacional foram selecionados e agrupados por
profissional.

Dos 855 profissionais de salide que receberam um pagamento
somado superior a €15.000, obtivemos, de fontes publicas de
informagdo na Internet, se eles trabalham em um centro de sadde
publica, sua categoria profissional, sua especialidade de salde,
cargos nas Sociedades Cientificas e Grupos de Trabalho
incluidos no artigo, bem como o resto das informac6es. Todos 0s
dados sobre esses profissionais utilizados neste trabalho foram
obtidos completamente de fontes publicas disponiveis na
Internet.

Das diretorias das sociedades cientificas, grupos de trabalho e
outras organizacdes, 6rgaos, comités e membros de congressos
de saude incluidos ou mencionados no artigo, foram analisados
0s pagamentos recebidos por seus membros dessas 18
multinacionais farmacéuticas. Com essas informacdes foram
elaboradas todas as figuras, tabelas, mapas e graficos incluidos..

O artigo, por ser extenso, esta dividido em 4 partes (mais um
epilogo e um anexo), que sdo as seguintes:

12 parte: A rede social de interesses das multinacionais
farmacéuticas na Espanha.

2% parte: A bolsa de valores de multinacionais farmacéuticas com
seus ToV.

3% parte: Rentabilizando seu investimento.

42 parte: Congressos de salde, seu principal teatro de operagdes.
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Espanha. A indUstria farmacéutica paga a educagéo continuada dos médicos
Salud y Farmacos
Boletim Farmacos: Etica 2024; 2(4)

Segundo os dados compilados pela Unidade de Supervisao
Deontolégica (USD) da Farmaindustria, a indUstria farmacéutica
contribuiu com €232 milhdes para a educacdo continuada dos
profissionais de salde na Espanha em 2023. Isso é afirmado no
artigo publicado no La Vanguardia, que resumimos a seguir [1].

Dessa quantidade, €128 milhdes foram destinados a
organizaces responsaveis pela organizagéo de reunides e
congressos cientificos e profissionais e €104 milhdes a
profissionais de salde para facilitar sua participacdo em esse tipo
encontro.

Esses niveis de gasto sdo semelhantes aos ocorridos antes da
pandemia, quando deixaram de fazer reunides presenciais.

Mesmo assim, as empresas destinaram €335 milhdes a
organizagoes e profissionais de salde que realizaram atividades
de pesquisa e desenvolvimento de novos tratamentos, 22 milhdes
a mais do que em 2022.

Os pagamentos por prestacdo de servicos profissionais
alcangaram um valor global de €90 milhdes, e as doacdes, que s6
podem ser concedidas a organizacdes de satde, chegaram a €41
milhdes.

As colaboragBes econdmicas entre a industria farmacéutica e os
participantes do setor no ano passado chegaram a €698 milhdes.

Segundo a noticia, a Espanha é o Unico pais da Europa que,
dentro de um sistema de autorregulagéo, publica 100% dessas
transferéncias de valor com organizacdes e profissionais de
salde, de forma individual.

Fonte Original

1. SERVIMEDIA. La industria farmacéutica contribuye con mas de
€230 millones a la formacion continuada. La Vanguardia, 28 de junio
de 2024
https://www.lavanguardia.com/sociedad/20240628/9767454/industria
-farmaceutica-contribuye-mas-230-millones-euros-formacion-
continuada-agenciaslv20240628.html

O quanto receberam os lideres de opinido das industrias farmacéuticas em vacinas na Espanha em 2022
Juan Gérvas y Roberto Sanchez.
No gracias, 4 de julio de 2024
https://www.nogracias.org/2024/07/04/lo-que-recibieron-de-las-industrias-farmaceuticas-los-lideres-de-opinion-en-vacunas-en-
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Resumo

E intoleravel que o sistema publico de sadde seja submetido &
pressao de milhares de médicos que aceitam “transferéncias de
valor” da induastria farmacéutica, uma questao que seria visto
como corrupgao no resto da administragéo.

No campo das doencas infecciosas, é incompreensivel que o
Ministério da Satde assista passivamente a “irriga¢ao” de
dinheiro das empresas farmacéuticas no campo das vacinas, pois,
além do excesso de precos e da irracionalidade em seu uso,
provoca um descrédito das mesmas.

E hora de tomar medidas para enfrentar um problema que esta
prejudicando a populagdo e ao sistema de satde publica.

“Transferéncias de valor”

As industrias farmacéuticas pagam milhdes de délares a médicos
e suas sociedades cientificas na forma de “transferéncias de
valor”, pagamentos por todo tipo de coisa, desde refei¢des,
acomodacdes e viagens até remuneracdo por relatérios e
palestras.

Tais quantidades ndo sdo pagas aleatoriamente, mas sim a
médicos e sociedades cientificas que podem monetizar os
medicamentos produzidos pelas industrias farmacéuticas, de
modo que sejam investimentos para promover o consumo de
certos medicamentos.
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Medicamentos que o sistema publico de satde compra com
recursos gerados por impostos.

Em muitos casos, esses medicamentos sdo desnecessarios e com
pre¢o abusivo e, portanto, para que sejam comprados, sdo
necessarias “transferéncias de valor”, que enviesam as
recomendagdes dos médicos aos pacientes e a Administracéo.
Essas compras a pre¢os abusivos sdo uma espécie de extorsao,
com prejuizos na Espanha e em todo o mundo (milhdes de
pessoas morrem por ndo terem condi¢Bes de pagar pelos
medicamentos).

Um estudo dos EUA sobre “transferéncias de valor” para
oncologistas mostrou que “a prescri¢do do medicamento
associado aumentou em 4% nos doze meses apos o recebimento
do pagamento, sendo que 0 aumento comeca acentuadamente no
més do pagamento e desaparece depois de um ano. Apesar de 0s
pagamentos resultarem em aumento dos gastos com
medicamentos contra o cancer, ndo houve uma melhora
associada na mortalidade dos pacientes™ [1].

O que as multinacionais farmacéuticas chamam de transferéncias
de valor ¢, sem ser legalmente, a coisa mais proxima do que para
os funcionarios publicos seria corrupgdo, propina; mas um
milagre é feito e essa corrupgéo se torna “valor”.

Nota de Salud y FArmacos: Para ler mais sobre essa questéo e
sobre os médicos espanhdis que receberam mais dinheiro dos
produtores de vacinas, vocé pode acessar o link no titulo,
incluindo os membros da comissdo nacional de vacinas.
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Foi constatado que Margaret Hamburg, que atuou como
comissaria da FDA entre 2009 e 2015, investiu em empresas
farmaceéuticas que eram de sua responsabilidade regulamentar.

Uma nova investigacéo, publicada no British Medical Journal
(BMJ), investiga os conflitos de interesse dentro da Food and
Drug Administration (FDA) devido a fortes lagos entre a sua
dirigente e a indUstria farmacéutica, cujo ela era responséavel por
regulamentar.

Embora novos comissarios da FDA sejam obrigados por lei a
renunciar seus investimentos em empresas farmacéuticas, a
maioria deles (9 entre os Gltimos 10) continuam a trabalhar na
indUstria apds seu mandato na FDA. A investigacdo do BMJ,
chefiada pelo editor sénior Peter Doshi, também relata como
praticas de investimento duvidosas permitiram que pelo menos
um dirigente da FDA mantivesse seus investimentos em
empresas farmacéuticas durante seu mandato.

“As portas giratorias entre a FDA e a industria surpreende a
poucos, apesar do potencial amplamente reconhecido que isso
tem em abalar a confianca publica no governo... Mas a histéria
de Margaret Hamburg... € menos conhecida”, relata Doshi.

“Assim como seus colegas, Hamburg manteve relagdes com
empresas regulamentadas pela FDA antes e depois de seu tempo
no comando da FDA. Porém, ao contrario de seus colegas,
Hamburg tinha permissdo para deter interesses financeiros em
um fundo de cobertura exclusivo administrado pela empresa de
seu marido. Segundo uma anélise realizada pelo BMJ, o fundo
de cobertura investiu regularmente em empresas farmacéuticas
regulamentadas pela FDA durante o periodo em que Hamburg
esteve na FDA.”

Robert Califf, atual comissario da FDA, esta cumprindo seu
segundo mandato no cargo. Antes de ser nomeado comissario
pelo presidente Obama em 2016 e novamente pelo presidente
Biden em 2022, Califf foi obrigado perante a lei a romper seus
varios vinculos com empresas farmacéuticas. Como exemplo de
um de seus vinculos, este relatério destaca o cargo de Califf
como consultor sénior da Verily Life Sciences. Essa nomeagao
Ihe rendeu $2,7 milhGes entre suas duas passagens como
comissario da FDA. Quando foi questionado sobre seus vinculos
com a inddstria durante sua mais recente nomeacdo, Califf
apontou 0 compromisso ético do governo Biden como
contrapeso a conflitos de interesse.

Embora promessas de pratica ética possam evitar alguns
conflitos de interesse em tese, na pratica, elas podem deixar de

35

impedir que ex-comissarios da FDA se enriquecam a partir da
indUstria que deveriam regulamentar. Como exemplo da
ineficacia de tais promessas, Doshi destaca Scott Gottlieb.
Gottlieb atuou como comissario da FDA durante o governo
Trump sob um compromisso ético parecido que incluia a
proibicdo de atividades de lobby por cinco anos ap6s deixar um
cargo como comissario da FDA. Além de ter sido revogado
depois que Trump deixou a presidéncia, 0 compromisso ndo
barrava um ex-comissario da FDA de procurar emprego na
indUstria farmacéutica. Gottlieb foi nomeado para a diretoria da
Pfizer trés meses depois de deixar a FDA.

Embora o nexo entre a FDA e a diretoria da indUstria e seu
consequente impacto negativo na confianga publica tenham mais
desconhecidas que permitiram que a0 menos uma comissaria da
FDA investisse em empresas farmacéuticas, mesmo quando se
encontrava encarregada de regulamenta-las.

Margaret Hamburg atuou como comisséria da FDA durante o
governo Obama entre 2009 a 2015. Seu marido, Peter Brown,
era funcionério sénior do fundo de cobertura Renaissance
Technologies. Durante seu mandato como comissaria da FDA,
Hamburg e Brown foram autorizados a manter seus
investimentos no Medallion Fund, um meio de investimento da
Renaissance Technologies aberto apenas a funcionarios da
empresa e associados préximos. O Medallion Fund obteve um
retorno médio de 39% ao ano para seus investidores ao longo de
30 anos, 0 que o torna um dos investimentos mais bem-
sucedidos da &rea. Durante o mandato de Hamburg como
comissaria da FDA, o Medallion Fund investiu
significativamente (mais de $1 bilhdo em participacGes) entre
varias empresas farmacéuticas que ela supostamente
regulamentava, incluindo AstraZeneca, Amgen, Johnson and
Johnson e GlaxoSmithKline, entre outras.

Mesmo que novos comissarios da FDA sejam obrigados por lei a
encerrarem investimentos na industria farmacéutica, o Escritorio
de Etica Governamental (Office of Government Ethics, OGE)
permitiu que Hamburg mantivesse seus investimentos no
Medallion Fund. A FDA e 0 OGE se recusaram a justificar por
que isso foi permitido. De acordo com a atual investigacao, a
Unica explicagéo provém de um funcionério anénimo do governo
que entrou em contato com o Wall Street Journal em 2009. De
acordo com o funcionario, Hamburg foi autorizada a manter seus
investimentos no Medallion Fund porgue o fundo se utiliza de
negociagdes automatizadas baseadas num algoritmo que “nao
permite o rastreamento ou a entrada de informacdes humanas,
exceto em raras ocasides... 0 que significa que nem a Dra.
Hamburg nem seu marido estariam numa posi¢éo de orientar sua
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conta Medallion para empresas ou areas sob regulamentacéo
pela FDA”.

No entanto, durante uma investigacdo do Senado em 2014 sobre
o0 abuso de produtos financeiros estruturados, Brown
testemunhou que o algoritmo do Medallion Fund era corrigido
por programadores humanos até uma ou duas vezes por semana,
em média. Isso permitiria que o fundo “conduzisse negociagdes
para direcoes especificas a fim de reduzir ou aumentar o
tamanho de sua carteira”. Isso significa que a alegacdo de que
Hamburg e Brown ndo podiam orientar sua conta Medallion para
empresas sob regulamentacéo pela FDA era falsa. Durante todo
0 mandato de Hamburg como comisséaria da FDA, ela esteve
numa posicédo de se beneficiar financeiramente de decisdes
regulatérias tomadas pela FDA, o que gera um claro conflito de
interesses.

S6 entre 2009 e 2010, o Medallion Fund lucrou a Hamburg e
Brown mais de $3 milhdes. Além disso, entre 2008 e 2010,
Brown recebeu mais de $1 milh&o por ano em pagamentos da
Renaissance Technologies. O valor exato pago a Brown é
desconhecido, pois a documentacdo de divulgacdo da FDA néo
exige que os conjuges de comissarios informem valores mais
especificos do que “mais de $1.000.000”.

Brown nédo respondeu a um pedido para ser entrevistado para
este relatorio e se recusou a explicar as discrepancias entre suas
afirmacdes publicas de que o algoritmo do Medallion ndo era
alterado por humanos com frequéncia e seu testemunho no
Senado de que era, na realidade, alterado pelo menos
semanalmente. Hamburg também se recusou a dar entrevista,
mas comunicou por meio de um procurador que as promessas de
ética, muito parecidas com as que permitiram que Gottlieb
aceitasse um cargo no conselho da Pfizer trés meses depois de
deixar a FDA evitaram conflitos de interesse durante seu
mandato.
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A investigacdo da Renaissance Technologies pelo Senado em
2014 concluiu que o fundo ndo pagou mais de $6 bilhGes em
impostos. Em 2021, chegou-se a um acordo com o governo e
concordaram em pagar cerca de $ 7 bilhdes. Investidores atuais e
antigos do fundo foram responsaveis pelos impostos pendentes,
com aqueles que atuaram no conselho entre 2005 e 2015, que
inclui Peter Brown, devendo a maior parte. Brown e Hamburg se
recusaram a informar ao BMJ o valor que tiveram que pagar
segundo o acordo.

Pesquisas indicam que a FDA aprovou medicamentos com base
em duvidosas provas de sua eficacia. Em 2023, a FDA aprovou o
medicamento Lexapro para uso em criangas a partir de sete anos,
apesar de um aumento no risco de suicidio e na auséncia de
garndes beneficios. Recentemente, a FDA também aprovou o
antipsicotico brexpiprazole para uso em pacientes com
Alzheimer, apesar de pesquisas ndo demonstrarem algum
beneficio clinico, além de nenhuma melhora na qualidade de
vida e um maior risco de morte. Em dezembro de 2022, uma
investigacdo do congresso descobriu que a FDA agiu de forma
irresponsavel ao aprovar o medicamento da Biogen para
Alzheimer, aducanumab, apesar do conselho da FDA ter votado
unanimemente contra sua aprovacao. A FDA reagiu aprovando
um segundo medicamento da Biogen para Alzheimer apenas
alguns dias depois, sem ter realizado nenhuma votag¢do no
conselho. A supervisao de dispositivos médicos pela FDA
também exp0s pacientes a perigo. Quando denunciantes se
manifestaram para protestar contra as praticas corruptas da
inddstria, a FDA se uniu & industria e utilizou taticas de méfia
para silencia-los.
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E-mails internos revelam que a FDA informa aos funcionarios
que saem para trabalhar na indUstria que, apesar das restricdes
sobre lobbying pos-emprego, eles ainda podem influenciar as
decisBes da agéncia. A seguir, resumimos um artigo sobre esse
topico publicado no BMJ [1].

Durante seus ultimos trés anos na FDA, Doran Fink estava
revisando as vacinas contra a covid-19. Porém, apés uma década
na agéncia, Fink aceitou um cargo na Moderna e comegou a
cumprir os requisitos de saida obrigatoria da FDA. Ao se mudar
para o setor privado, o pessoal do programa de ética da FDA
enviou para ele um e-mail explicando as restri¢des pds-emprego,
"adaptadas a sua situacdo". Essas normas federais deixam clara a
possibilidade legal de esses funcionarios influenciarem a agéncia
“nos bastidores” e ressaltam uma falha critica na politica de
conflito de interesses dos EUA.
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Diana Zuckerman, presidente do Centro Nacional de Pesquisa
em Salde e analista de politicas regulatérias, ficou surpresa ao
saber das recomendacfes da FDA. " Supus que existiriam
restri¢Oes significativas sobre o que os funcionarios podem fazer
por pelo menos um ano apos deixarem seus empregos no
governo federal”, disse ela. Zuckerman argumenta que a
capacidade de oferecer consultoria as industrias regulamentadas
nos bastidores € precisamente "o que valoriza os cientistas e 0
pessoal da FDA".

As orientacdes, enviadas ao Fink, parecem ser as recomendac6es
padrdo que o pessoal de adesdo a ética envia aos funcionarios
que deixam de trabalhar na agéncia. Desde junho de 2017, essas
recomendagdes também estdo disponiveis em uma pégina da
Web da FDA que detalha as restrigdes apds o emprego.

Peter Lurie, presidente do Centro para a Ciéncia no Interesse
Publico em Washington, DC, e ex-comissario associado da FDA,
acredita que o pessoal de ética da FDA esta agindo corretamente
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ao fornecer orientagdes sobre as atividades que os funcionarios
podem realizar apds deixarem a agéncia, pois estdo
simplesmente cumprindo seu papel. Porém, Lurie expressa
preocupacao com 0s riscos associados a permissdo do trabalho
nos bastidores. Ele ressalta que a possibilidade de um ex-
funcionario se envolver em atividades de bastidores parece ser
contra o interesse publico, especialmente em questdes
especificas nas quais ele trabalhou enquanto estava na agéncia.
Na pratica, essa politica poderia favorecer os interesses das
grandes empresas farmacéuticas, ja que muitos ex-funcionarios
da FDA acabam indo trabalhar para essas empresas.

O BMJ perguntou a FDA se o fato de informar proativamente os
funcionarios sobre sua capacidade de trabalhar nos bastidores
poderia ser interpretado como um incentivo para que eles
exercessem pressao indireta sobre a agéncia [1]. A FDA
respondeu que ndo considera que esse seja o caso, enfatizando
que trabalhar nos bastidores ndo equivale necessariamente a
fazer lobbying. Além disso, a agéncia indicou que as atividades
de lobbying s&o regulamentadas pela Lei de Divulgagéo de
Lobbying (Lobbying Disclosure Act) e que os ex-funcionarios
devem cumprir essas exigéncias, assim como qualquer outra
pessoa ou organizagao.

No més passado, legisladores estadunidenses apresentaram
projetos de lei intitulados Lei de Reparacéo da Influéncia
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Corrupta Nio Etica das Administragdes ou “Lei FAUCI”, que
visam modificar as restri¢des a funcionarios que deixam o
servico publico. Essas propostas, apresentadas simultaneamente
no Senado e na Camara dos Deputados, buscam proibir que ex
“altos funcionarios” da FDA, dos Institutos Nacionais de Saude
e dos Centros de Controle e Prevencdo de Doencgas (CDC)
formem parte de conselhos de administracdo de empresas que
fabricam medicamentos, produtos biolégicos ou dispositivos
médicos por oito anos apds deixarem o servigo publico.

E frequente que altos funcionarios de 6rgaos reguladores de
salde entrem para a indUstria apds deixarem o cargo. Um estudo
recente constatou que 32% dos 78 nomeados presidenciais no
Departamento de Salde e Servigos Humanos entre 2004 e 2020,
que inclui a FDA e outras agéncias importantes, acabaram
trabalhando na industria no final de seu mandato. Desde 2000,
todos os comissarios da FDA seguiram esse caminho. Porém,
sabe-se menos sobre as carreiras do pessoal ndo administrativo
da FDA, embora se tenha concluido que a maioria dos ex-
revisores também aceita cargos na industria.
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Celilia Pachano escreveu um artigo sobre alguns aspectos da
conduta da industria farmacéutica na Europa, que se baseia em
um estudo de oito meses realizado pela Investigate Europe [1]. O
artigo comega com duas afirmacoes fortes: (1) para a indUstria
farmacéutica, existem cidaddos de primeira, segunda e terceira
classe na Unido Europeia; (2) as negociacGes sombrias com a
indlstria, carregadas de segredos e de métodos extorsivos,
acabam beneficiando os paises mais ricos da UE e prejudicando
0s pacientes dos paises mais pobres. A seguir, um resumo.

Antecedentes

A historia da indUstria farmacéutica é marcada por episodios que
prejudicaram a confianca publica nela. Desde o desastre da
sulfanilamida, em 1937, até o escandalo da talidomida, nos anos
50 e 60, quando milhares de bebés nasceram com malformagdes
congeénitas, sem esquecer 0s ensaios clinicos ilegais da Pfizer na
Nigéria, que revelaram a falta de ética na pesquisa com seres
humanos.

Ela também enfrentou alegacdes de corrupgdo e de suborno. Tais
como as expostas nos relatérios da Transparency International,
que mostram como a ganancia pode prevalecer sobre a salde
publica. Soma-se a isso a promog¢do de medicamentos custosos,
muitas vezes sem melhorias significativas em relacdo a
alternativas mais econémicas.
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A rentabilidade em primeiro lugar

Na Unido Europeia, a distribuicdo de medicamentos nem sempre
é determinada pela necessidade médica, mas, de acordo com a
Investigate Europe, pela rentabilidade do mercado. Isso cria um
acesso desigual a tratamentos vitais na Europa. Clemens Auer,
ex-diretor do Ministério da Satde da Austria, denuncia essa
realidade como um “escandalo”. «Temos cidaddos europeus de
primeira, segunda e terceira classe quando falamos de acesso.

Muitos funcionarios descrevem o sistema de tabelamento de
pregos de medicamentos como “absurdo”. Os governos sdo
obrigados a negociar as cegas, sem saber quanto pagam os paises
vizinhos.

A pesquisa também revela uma disparidade preocupante no
preco que o0s paises ricos e os paises da Europa Central e
Oriental pagam por certos medicamentos. O preco de tabela de
um medicamento, facilmente acessivel online ou na embalagem,
geralmente é uma ilusdo. Os precos inflacionados servem para
que a indUstria estabelega altas margens de lucro. Muitos paises
baseiam seus pregos no que outros declaram. E um sistema de
precos paralelo, escondido do escrutinio pablico.

No complexo cenéario de salde europeu, a Agéncia Europeia de
Medicamentos desempenha um papel fundamental na aprovagédo
de medicamentos para uso em todo o continente. Porém, a
deciséo de comercializar um medicamento em um pais
especifico é das empresas farmacéuticas. E ai que comega um
jogo de sombras. Cada pais estabelece seu preco oficial. Mas é
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em negociacdes individuais e secretas que os descontos reais s&o
acertados.

Negociacdes sigilosas que resultaram no que é conhecido como
“empréstimos sem juros”. As empresas farmacéuticas recebem
pagamentos adiantados com base em precos oficiais
inflacionados. Tudo isso para pagar discretamente a diferenca
mais tarde. Em 2023, na Bélgica, os reembolsos alcangaram €1,5
bilhdo. Um valor que dispara em mercados maiores.

O secretismo da para a Inddstria um poder enorme de dividir e
conquistar. Os paises, em sua tentativa de conter 0s custos,
acabam fazendo acordos no escuro.

Tratamentos impagaveis

A Investigate Europe descobriu uma disparidade alarmante no
que os paises europeus pagam pelos tratamentos contra a fibrose
cistica. A Vertex Pharmaceuticals foi acusada de cobrar mais de
€200.000 por paciente ao ano, pelo Kaftrio/Kalydeco. Esse valor
€ supera em mais de 40 vezes o custo estimado de producdo.
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Apesar dos elogios por sua eficacia, a Vertex, com vendas que se
aproximam de US$10 bilhdes em 2023, parece cobrar mais dos
paises com menos recursos do que de alguns vizinhos mais ricos.
Por exemplo, na Europa Ocidental, o custo médio, excluindo o
IVA, por paciente foi de aproximadamente €71.000 na Franca,
€81.000 na Italia, €87.000 na Espanha e €88.000 nos Paises
Baixos.

Em contraste, os paises da Europa Central e Oriental tém pregos
muito mais altos. Na Republica Tcheca, em 2022, o custo anual
estimado foi de €140.000. A Lituénia, apos anos de negociacdes,
expressou sua disposicéo para pagar até € 8,4 milhdes para tratar
até 48 pacientes com Kaftrio/Kalydeco, o que pode significar
€175.000 por paciente.
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Dados financeiros do érgdo encarregado de autorizar o uso de
medicamentos na UE, dos quais a Investigate Europe teve
acesso, mostram sua dependéncia em multinacionais como a
Novartis, a Pfizer e a AstraZeneca.

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA, siglas em inglés)
é responsavel por autorizar a comercializagdo de farmacos
usados na Espanha e no resto da UE contra as principais
doencas. Suas decisdes tém um impacto direto sobre a conta
resultados das empresas da setor. Ao mesmo tempo, um pequeno
grupo de 21 multinacionais farmacéuticas contribui com quase
metade dos mais de 400 milhdes que o érgao regulador recebe
anualmente.

A Investigate Europe revela, pela primeira vez, quem sdo as
empresas que financiam a EMA. Os jornalistas obtiveram os
dados por meio de uma solicitacdo de acesso a informacées
publicas de acordo com a legislagdo europeia sobre de
transparéncia. Concretamente, eles pediram para saber a
identidade e o valor pago por todas as empresas farmacéuticas
em 2022. A EMA forneceu um arquivo com 41.640 pagamentos
recebidos naquele ano, feitos por 3.564 entidades diferentes. A
Agéncia cobra taxas para solicita¢cdes de autorizacdo de
comercializacdo de farmacos e suas alteragdes, bem como taxas
anuais para medicamentos autorizados.

A analise dos dados leva a uma conclusdo principal: apesar de
milhares de entidades pagarem taxas, um pequeno grupo de 21
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multinacionais é responsavel pela metade dos pagamentos. Em
outras palavras: o orgamento da EMA depende em grande parte
de um pequeno nimero de empresas, que S&0 por sua vez, as
principais beneficiarias das decisdes que ela toma.

A Novartis esta no topo da lista de pagamentos de 2022, com
19,6 milhdes de euros, seguida pela Pfizer (14,3), depois pela
AstraZeneca (12,5), pela Janssen (10,5), pela Roche (10,2) e pela
GlaxoSmithKline (10,2). No total, as 21 multinacionais
contribuiram com €165,4 milhdes (veja a lista completa no
grafico do artigo original - link no cabecgalho).

Apesar de a EMA ter fornecido detalhes de todas o faturamento
recebido, quando se entende que foi obrigada a fazé-lo pela
legislacéo sobre transparéncia, ela censurou a identidade de
alguns pagadores. Em uma carta aos jornalistas, a EMA
explicou: “As informagdes comercialmente confidenciais
relacionadas aos planos de desenvolvimento para o futuro foram
editadas. Em particular, foram removidos os nomes de terceiros
que pagaram honorarios por consultoria cientifica para evitar que
a divulgacdo do documento prejudicasse a prote¢do dos
interesses comerciais de uma pessoa fisica ou juridica, incluindo
a propriedade intelectual”.

Além das taxas que recebe pelas autoriza¢Ges de
comercializagdo, a Agéncia também cobra das empresas que
solicitam, por assessoria cientifica enquanto elas desenvolvem
um produto médico.

As informagdes censuradas sdo de pagamentos no valor de €36,2
milhdes, o que representa 10% dos 364,2 milhGes que a EMA
faturou de empresas farmacéuticas em 2022. Portanto, a
quantidade total paga pelas 21 multinacionais € ainda maior, pois
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elas tém o maior nimero de farmacos em desenvolvimento com
assessoria cientifica da Agéncia.

A dependéncia da EMA do dinheiro da indUstria é quase total e
tem aumentado constantemente nos Gltimos anos.

Quando foi criado em 1995, apenas 20% do financiamento vinha
de empresas. O restante veio dos orcamentos da Unido Europeia.
Em 2022, o dinheiro operacional da Agéncia totalizou 417
milhGes, com pagamentos de farmacéuticas representando mais
de 85% do total [nas contas anuais mostram receitas de 358,8
milhGes, como esta representado no grafico, enquanto nas
informagcdes facilitada pela Transparéncia sdo 364,2, porque esse
namero inclui 5,4 milhdes recebidos em 2022 de anos
anteriores]. Em 2024, espera-se que mais de 90% sejam
provenientes de taxas pagas pela inddstria. A contribuicéo da UE
vem sendo reduzida paralelamente e, em 2022, ficou abaixo de
10% das receitas.

La Agencia Europea de Medicamentos se financia de
forma mayoritaria con dinero de la industria

Origen de los ingresos operativos de la EMA

. Tasas y cdnones por las autorizaciones de comercializacién: : €358,8 millones
.Cﬂnlribuciu’n de entidades de la UE: €39,9 millones
. Otros ingresos: €18,9 millones

Fuente: Agencia Europea de Medicamentos (EMA)

O aumento das receitas procedentes das farmacéuticas se deve,
em parte, ao fato de os processos de autorizagao terem
disparado. O regulador europeu deu luz verde para uma média de
85 novos medicamentos por ano na Gltima década, em
comparacdo com uma média anual de 49 nos 15 anos anteriores.

E importante ressaltar que esse modelo, no qual as empresas
farmacéuticas financiam o drgdo que as regulamenta, também &
aplicado nas agéncias estatais da maioria dos paises europeus.
Com uma grande excecdo: a Franga. Noventa e dois por cento
das receitasda Agéncia Nacional de Seguranga de Medicamentos
Francesa vém da Previdéncia Social, por meio do seguro de
doencas (assurance maladie). Tem por tanto, uma origem
publica.

Ja a Agéncia Espanhola de Medicamentos e Produtos de Salde
(AEMPS) teve um faturamento de € 83,2 milhdes em 2022 , dos
quais 68,9 foram taxas pagas pela indUstria, o equivalente a
82,8% do total. Outros €11,7 milhdes (14,0% do total) foram
faturamentos de servicos prestados a EMA correspondentes a
atividades de autorizagdo e monitoramento de farmacos
aprovados por procedimento centralizado.
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A venda de um medicamento em um pais da UE pode ser
autorizada de trés maneiras: pela EMA, no que é conhecido
como procedimento centralizado; por Agéncias estatais, como a
AEMPS; ou através do reconhecimento mdtuo e do
procedimento descentralizado, pelo qual um pais aprova um
farmaco ja autorizado em outro Estado. Das 1.800 novas
autorizacdes para medicamentos por ano na Espanha, 12% séo
autorizadas pela EMA, 33% pela AEMPS e 55% seguem
procedimentos descentralizados ou de reconhecimento mdtuo.

Porém, a EMA tem o monopélio da aprovagdo de todos 0s
medicamentos para cancer, diabetes, doencas
neurodegenerativas, doencgas raras ou virais e os produzidos por
meio de processos biotecnoldgicos ou por terapias genéticas.
Assim sendo, embora em termos quantitativos menos farmacos
sejam aprovados pela EMA, em termos qualitativos sua
importancia é muito maior. E naturalmente, também tem maior
importancia em termos econdmicos para as empresas, que geram
a grande maioria de seus lucros com farmacos aprovados pela
EMA.

Para realizar os processos de avaliacdo, a EMA recorre a
pesquisadores de agéncias estatais, 0 que explica por que 14% do
faturamento da AEMPS espanhola procede da Agéncia

Europeia.

Esse modelo de financiamento, tanto da EMA quanto da maioria
das Agéncias estatais, € criticado por especialistas consultados
pela Investigate Europe pelos potenciais conflitos de interesse.
Os lagos estreitos da EMA com a indUstria s&o bem conhecidos,
diz Yannis Natsis, que atuou em sua diretoria por dois anos e
meio, representando os provedores de servigos de satde. “A
EMA tem uma longa tradigdo de estreita colabora¢do com as
empresas que ela deve regulamentar”, diz Natsis.

O meédico Fernando Lamata, um dos maiores especialistas da
Espanha na questdo de precos de medicamentos, acredita que
“ndo deveria haver financiamento privado” nem da EMA nem
das Ageéncias estatais. A razdo para isso ¢ obvia para ele: “No
sistema atual, quem vai analisar os dados dos ensaios clinicos? E
guem paga a EMA? A mesma indUstria que realiza os estudos
que a EMA teré que analisar”.

Na Agéncia Europeia de Medicamentos, eles veem isso de outra
forma. Um representante da agéncia lembra que as autoridades
européias ja tomaram “uma decisdo politica em meados dos anos
90 para exigir que as empresas farmacéuticas contribuam com os
custos da regulamentacgdo e avaliacdo de medicamentos da
EMA”. Em sua opinido, trata-se de uma questéo de justiga para
com os contribuintes: “Parece justo, levando em conta que as
autorizagdes de comercializagdo trazem beneficios econémicos
consideraveis para o solicitante (ou seja, acesso ao mercado
Unico da UE), que o custo da avaliagdo cientifica e do
monitoramento pés-autorizagdo dos medicamentos seja
compartilhado pelo solicitante e ndo suportado exclusivamente
pelos contribuintes.” Caso contrario, acrescenta a representante,
“as empresas se beneficiariam em dobro: primeiro, acessando o
mercado da UE, onde podem ter beneficios, e, segundo, ndo
pagando nenhum custo regulatério para acessa-1o”.
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Além disso, a EMA nega que 0s pagamentos da industria afetem
as decisdes que toma: “Os solicitantes pagam por um
procedimento, mas ndo pelo resultado do mesmo. Isso significa
gue uma empresa paga no momento em que envia uma
solicitacdo a EMA; em seguida, a Agéncia realiza uma avaliacdo
independente. Usando a analogia de um exame de direcdo, é
preciso pagar para fazer um exame de direcdo, mas nédo ha
garantia de aprovagdo no exame”.

A Farmaindustria, a organizagdo de empresas espanholas,
também néo vé problema no fato de suas empresas pagarem a
agéncia que as regulamenta: “A lei estabelece taxas para as
empresas farmacéuticas pelos servicos prestados pela AEMPS,
como acontece com muitos servigos publicos em que o usuario
paga taxas justamente pelo uso desses servicos. Esse pagamento
de taxas ndo gera nenhum tipo de conflito de interesses, como é
obvio”. De qualquer forma, acrescenta o representante, “a
indUstria ndo seria indiferente a aboli¢do das taxas da AEMPS,
que ainda sdo um custo adicional para as empresas”.

Alguns membros da comunidade cientifica estdo preocupados
com o fato de a EMA estar autorizando o uso de fa&rmacos com
ensaios clinicos pouco exigentes sobre eficacia e seguranca. "A
EMA esta aprovando novos medicamentos mais rapidamente e
com menos dados clinicos disponiveis. Cada vez é mais dificil
avaliar o real beneficio adicional em comparagdo com os
medicamentos existentes”, diz Beate Wiseler, do prestigiado
instituto IQWIG, responsavel pela qualidade e eficiéncia
sanitaria na Alemanha.

Essa preocupacdo € desencadeada entre os especialistas quando
analisam os procedimentos especiais que a EMA tem para
garantir o acesso rapido ao mercado para determinados
farmacos. Existem trés rotas rapidas para a obtencédo de
permissdo: autorizacdo condicional de comercializagdo (CMA,
siglas em inglés), avaliacdo acelerada e circunstancias
excepcionais.

A Investigate Europe analisou todos os farmacos aprovados pela
EMA desde 2004, quando o primeiro desses procedimentos
especiais foi introduzido, até dezembro de 2023. No total, 198
medicamentos entraram no mercado por meio de uma das trés
vias aceleradas. Desses, 173 ainda estdo sendo comercializados,
16 foram retirados pelos laborat6rios, em 7 casos a licenga
expirou e apenas duas vezes a Agéncia revogou a autorizagéo
(Lartruvo, patenteado pela Eli Lilly e usado para o tratamento de
determinados sarcomas, e Adakveo, de propriedade da Novartis
e autorizado a prevenir crises vaso-oclusivas).

Um representante da EMA destacou que, desde 2004, a Agéncia
autorizou “mais de 1.400 medicamentos”, de modo que 0S
aprovados por meio de uma das vias aceleradas representam
14%.

A via mais utilizada, e a que gera a maior atencdo critica da
comunidade cientifica, é a autorizacdo condicional de
comercializacdo. Essa é concedida com informacdes
insuficientes sobre a eficacia ou a seguranca do medicamento,
para atender a “necessidades médicas ndo atendidas”, com a
condicdo de que a empresa forne¢a posteriormente as evidéncias
cientificas que faltam. Se isso for feito, 0 medicamento obtera
uma autorizacdo de comercializa¢do padréo.
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A andlise da Investigate Europe constatou trés fatos
impressionantes: que 0 uso desse procedimento se multiplicou
nos Ultimos cinco anos; que dois tergos dos medicamentos
aprovados por essa via pertencem ao grupo de 21 multinacionais
que sugam o financiamento da EMA, e que pode levar até dez
anos para que os laboratérios apresentem as evidéncias
cientificas que faltam.

A Agéncia concedeu a primeira autorizagéo condicional em
2006 e, até o final de 2023, aprovou um total de 91
medicamentos. 51 deles receberam aprovagao nos Ultimos cinco
anos, enquanto os 13 anos anteriores somente foram aprovados
40. Quando questionada sobre esses nimeros, a representante da
EMA ressaltou que o uso desse procedimento para aprovar as
vacinas contra a Covid-19 poderia explicar parcialmente esses
ndmeros. Porém, somente sete medicamentos relacionados &
Covid-19 receberam esse tipo de autorizagdo. Portanto, mesmo
sem levar esses sete f&rmacos em conta, a conclusdo é a mesma:
entre 2019 e 2023, a Agéncia usou essa via especial em mais
ocasides do que nos 13 anos anteriores.

Os dados mostram também com clareza que os principais
beneficiarios da autorizacdo condicional sdo precisamente 0s
grandes pagadores da EMA. Do grupo de 21 multinacionais, trés
ndo contam com uma autorizacéo deste tipo (Novo Nordisk,
Accord e Teva). As outras 18 tém um total de 61 autorizagdes
condicionais, ou seja, 67% do total. A Janssen é a que tem mais
autorizagdes (9), sequida pela Novartis (7), pela Roche (7), pela
Pfizer (6) e pela AstraZeneca (5).

Naturalmente, estas 21 multinacionais sdo também as que tém
mais medicamentos no mercado, pelo que seria I6gico pensar
que seriam responsaveis por duas em cada trés aprovacoes
condicionais. N&o é assim. Desde o inicio do funcionamento, em
1995, a EMA autorizou mais de 1700 farmacos, dos quais pouco
mais de 800 pertencem as 21 multinacionais. Ou seja, 47%.

Em terceiro lugar, destaca o tempo que ocasionalmente os
laboratérios demoram para fornecer provas de que o seu produto
é eficaz e seguro. A autorizagdo € concedida por um ano e pode
ser renovada pelo mesmo periodo. Em 2022, a EMA concedeu a
licenca normal a dois medicamentos que tinham sido autorizados
condicionalmente desde 2012 (Caprelsa e Adcetris) e a outro que
estava no mercado desde 2013 (Bosulif). Hoje, cinco
medicamentos que receberam autorizacéo condicional em 2014
(Sirturo, Deltyba e Translarna) e 2016 (Ocaliva e uma vacina
contra a gripe) ainda estdo no mercado.

Questionada pelos jornalistas, a representante da EMA afirmou
que o tempo médio que um medicamento com autorizagao
condicional demora a obter a padronizacdo “¢ de trés anos e oito
meses”. Mas os tempos médios nem sempre fornecem as
informacBes mais relevantes. Investigadores do King's College
London descobriram que, entre 2013 e 2018, em metade dos
casos, as provas exigidas ndo tinham sido fornecidas mais de
sete anos apds a autorizagdo condicional. "Durante 30 anos, foi
dito a nés que os estudos pés-comercializagdo preencheriam as
brechas. Mas ndo foi 0 caso. Nao recebemos essas provas”,
lamenta Courtney Davis, socidloga médica da universidade
britanica.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/conditional-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/accelerated-assessment
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/pre-authorisation-guidance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/pre-authorisation-guidance
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/2019-muh/actualizacion-de-la-informacion-sobre-olaratumab-%E2%96%BClartruvo-recomendacion-de-retirada-de-la-autorizacion-de-comercializacion/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/2019-muh/actualizacion-de-la-informacion-sobre-olaratumab-%E2%96%BClartruvo-recomendacion-de-retirada-de-la-autorizacion-de-comercializacion/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/2019-muh/actualizacion-de-la-informacion-sobre-olaratumab-%E2%96%BClartruvo-recomendacion-de-retirada-de-la-autorizacion-de-comercializacion/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-actualiza-la-informacion-sobre-crizanlizumab-adakveo-recomendacion-de-retirada-de-la-autorizacion-de-comercializacion/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-actualiza-la-informacion-sobre-crizanlizumab-adakveo-recomendacion-de-retirada-de-la-autorizacion-de-comercializacion/
https://www.saludyfarmacos.org/lang/es/boletin-farmacos/boletines/ago202103/12_que/
https://www.saludyfarmacos.org/lang/es/boletin-farmacos/boletines/ago202103/12_que/
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/11749002/FT_11749002.html
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/112794001/FT_112794001.html
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/113818001/FT_113818001.html
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/113901001/ft_113901001.html
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/113875004/FT_113875004.html
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/113902003/FT_113902003.html
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/1161139001/ft_1161139001.html
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/p/1161089001/P_1161089001.html
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/p/1161089001/P_1161089001.html

A Agéncia também defende a sua politica em matéria de
autorizacOes condicionais, que "s6 sao recomendadas quando a
relacdo risco-beneficio do medicamento é positiva, o solicitante
pode fornecer dados completos ap6s a autorizacdo, o farmaco
responde a uma necessidade médica ndo satisfeita e o beneficio
da disponibilidade imediata para os pacientes supera 0s riscos
inerentes ao facto de ainda serem requeridos dados adicionais".

Precisamente o Ocaliva e o Translarna, dois dos farmacos que
estdo no mercado ha mais tempo com uma autorizagdo
condicional, estdo agora sendo questionados.

O Ocaliva é um tratamento para a cirrose biliar primaria, uma
doenca autoimune do figado. Em outubro de 2023, a EMA
iniciou “‘uma revisdo risco-beneficio” do fArmaco, “impulsionada
pelos resultados finais dos dois estudos em doentes” que tinha
solicitado em 2016, como parte dos requisitos para a concessao
da autorizacdo condicional. Em outras palavras, os resultados
finais precisaram de sete anos para chegar. E ndo eram
exatamente positivos. Um dos estudos, explica a representante
da EMA, “ndo mostrou que o Ocaliva fosse mais eficaz do que o
placebo em termos do nimero de doentes cuja doenga se
agravou ou que morreram. Além disso, os efeitos secundarios,
incluindo os efeitos secundarios graves, foram mais frequentes
nos doentes tratados com Ocaliva”. A Agéncia esta analisando
estes resultados, “juntamente com todos os outros dados
disponiveis”, antes de decidir se vai retirar a autorizacédo da
Advanz Pharma.

A Comissao Europeia, com base nas recomendacdes da EMA, ¢é
quem toma formalmente decisdes sobre os farmacos.
Questionado pela Investigate Europe, um funcionério autorizado
explicou que a Comissao “esta ciente das preocupacdes
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relacionadas com o Ocaliva” e que o relatorio da EMA ¢
esperado em junho. “Assim que a Comissdo receber este
relatério, tomaremos as medidas regulamentares adequadas no
que diz respeito a autorizagao deste produto”, concluiu.

O Translarna, por outro lado, € um medicamento para a distrofia
muscular de Duchenne patenteado pela PTC Therapeutics. No
momento da renovacdo anual em 2023, a EMA decidiu que este
medicamento deveria ser retirado do mercado. Os efeitos
secundarios relatados incluem problemas cardiacos graves. A
Comissdo Europeia, que quase sempre segue as recomendagdes
da EMA, ndo o fez nesta ocasido. Na resposta que o funcionario
ofereceu a Investigate Europe, ha ainda mais indicios de um
conflito de interesses neste procedimento: “A Comissdo pensa
que a Agéncia deve considerar as possiveis implicacdes da
recente sentenca do Tribunal de Justica da Unido Europeia (caso
Hopveus), que afeta a composicao dos painéis cientificos
consultivos que participam em uma avaliagdo e a sua
conformidade com o principio da imparcialidade objetiva." O
funcionério recusous fornecer mais informagdes quando
questionado pelos jornalistas.

O caso Hopveus diz respeito a um f&rmaco com o mesmo nome,
indicado para tratar a sindrome de abstinéncia alcodlica. A EMA
recusou a autorizacdo e o fabricante, a empresa francesa D&A
Pharma, recorreu aos tribunais europeus. O TJUE, em uma
sentenga proferida em marco, deu razéo a eles e anulou a deciséo
negativa da EMA, detectando um conflito de interesses em um
dos especialistas consultados.

Os conflitos de interesses dos especialistas sdo, sem davida,
outro arquivo na Agéncia Europeia de Medicamentos. Para o
Hopveus, para o Translarna e para outros casos.

Europa. As portas giratorias funcionam sem obstaculos na Agéncia Europeia de Medicamentos
Manuel Rico, Maria Maggiore, Leila Mifiano, Catrien Spijkerman
Evaluate Europe, 18 junio 2024
https://www.investigate-europe.eu/es/posts/las-puertas-giratorias-funcionan-sin-obstculos-en-la-agencia-europea-de-medicamentos
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A EMA admite que alguns dos seus especialistas mais relevantes
ndo estdo submetidos ao codigo de conduta dos funcionarios
publicos europeus porque “ndo sdo funcionarios da Agéncia”.

A cena parece ter saido de um filme de comédia:

"Quando estivemos em Amsterdd, tentamos repetidamente evitar
ficar em hotéis onde esperdvamos que os membros do Comité de
Medicamentos também estivessem hospedados. Mas, em
algumas ocasides, nossos clientes planejaram eventos em hotéis
perto da Agéncia de Medicamentos. Em tais situac@es, tentamos
evitar encontrar os membros do Comité, por exemplo, tomando
café da manha ap6s o inicio da reunido do Comité. E verdade
que ndo tivemos 100% de sucesso, pois algumas vezes
encontramos acidentalmente membros do Comité, por exemplo,
no saldo.

O homem que teve que tomar café da manhd mais tarde para nao
encontrar ex-colegas e depois teve que ir se desviando deles
pelos corredores é 0 sueco Tomas Salmonson. Entre 2012 e
2018, ele foi uma das pessoas mais poderosas da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA, siglas em inglés), o 6rgdo
responsavel por autorizar a comercializagéo dos principais
farmacos consumidos na Espanha e no resto da UE. Em
dezembro de 2018, trés meses depois de deixar o cargo de
presidente do Comité de Medicamentos da EMA, ele montou sua
prépria consultoria e comecgou a trabalhar para as empresas
farmacéuticas cujos produtos ele vinha determinando ha anos.
Levando em conta que em 2019 havia 524 hotéis em Amsterda,
parece incrivel que Salmonson nao tenha sido capaz de encontrar
uma hospedagem onde pudesse tomar café da manhé na hora
certa e passear tranquilamente pelo saldo.

Salmonson deu essa explicagdo aos jornalistas da Investigate
Europe que Ihe perguntaram sobre seus negdcios apés deixar a
EMA. Um relato quase idéntico foi dado pelo britanico Robert
Hemmings, parceiro de Salmonson em atividades de consultoria
para farmacéuticas, que também foi membro do Comité de


https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2020/20200706148361/anx_148361_es.pdf
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2020/20200706148361/anx_148361_es.pdf
https://www.investigate-europe.eu/es/posts/las-puertas-giratorias-funcionan-sin-obstculos-en-la-agencia-europea-de-medicamentos
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https://www.investigate-europe.eu/es/themes/investigations/deadly-prices-europe-big-pharma-medicines
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Medicamentos da EMA. Ambos hegam qualquer comportamento
improprio e afirmam que nao houve conflito de interesses. Nas
palavras de Hemmings: “Nao acredito que eu tenha iniciado uma
Gnica comunicacdo com qualquer membro do Comité de
Medicamentos desde que deixei de ser membro (e-mail, texto,
LinkedIn, etc.). Nos dois sacrificamos varias amizades pessoais
desde que deixamos nossas funcées na EMA para manter uma
distancia profissional adequada dos membros do Comité”.

As atividades dos mais novos consultores em Amsterdd néo
agradaram ao italiano Guido Rasi, entdo diretor executivo da
EMA: "N&o estava em minhas mé&os influenciar o trabalho do
Comité de Medicamentos, mas recebi relatos de que alguns de
seus membros haviam sido contatados por Salmonson e
Hemmings em hotéis em frente a sede da EMA, entdo decidi
agir. Pedi ao presidente do Comité que interrompesse a sessao e
desligasse as telas, expliquei os relatos que havia recebido e
enviei um sinal claro de que estava preparado para fazer
qualquer coisa para impedi-los, inclusive encaminhar o assunto
ao OLAF”, explica Rasi em conversa com a Investigate Europe.
[OLAF é o Escritério Europeu do combate a Fraude, siglas em
inglés.]

Em seguida, Guido Rasi menciona algo surpreendente: “Se
Salmonson e Hemmings fossem funcionarios da EMA, eles ndo
teriam conseguido montar sua consultoria em dois anos, mas em
nivel estadual as leis sdo diferentes”.

Esse relatério faz parte da pesquisa sobre o poder e 0s neg6cios
das grandes farmacéuticas, realizada pela da Investigate Europe.
Em um dos relatdrios ja publicados, foi revelado que a EMA
recebe quase metade de sua renda de 21 grandes farmacéuticas,
mostrando a dependéncia financeira da Agéncia em relacdo as
empresas que ela deve regulamentar.

A EMA tem pouco mais de mil pessoas empregadas, mas, como
0 representante explicou aos jornalistas, isso ndo inclui os
membros do todo-poderoso Comité de Medicamentos: “Os
membros dos Comités da EMA, incluindo seus presidentes, ndo
sdo funcionarios da EMA e, portanto, ndo se aplica o Estatuto
dos Funcionarios da UE. Estdo sujeitos as regras em vigor na
organizagdo que os emprega”. Portanto, acrescentou a
representante, Salmonson ¢ Hemmings “néo eram obrigados a
informar a EMA sobre suas atividades de consultoria depois que
cessaram seu envolvimento nas atividades da Agéncia. Tal
informacg&o pode ter sido prevista nas normas estabelecidas por
suas Agéncias nacionais.

Para enfrentar o desafio das portas giratérias, a UE aprovou
normas especificas no Estatuto de seus funciondrios. Quando
estes quiserem assumir uma atividade dentro do prazo de dois
anos apds deixar a Administragdo comunitaria, ele devera
solicitar autorizag8o para fazé-lo. Se existir risco de conflito de
interesses, a Comissdo Europeia pode proibir essa contratacdo ou
impor condigdes ou restri¢des as atividades do ex-funcionario.

Mas essas normas, segundo o que reconhece a EMA, ndo
poderiam ser aplicadas a Salmonson e Hemmings. Uma situac&o
que causa surpresa na Transparéncia Internacional. "E incrivel
que ndo existam normas para evitar casos de porta giratéria onde
estdo implicados especialistas cientificos. Essa situacao destaca
uma grande falha no sistema de integridade da UE”, disse Shari

42

Boletim Farmacos: Etica 2024; 2 (4)

Hinds, chefe de integridade politica da ONG, ao Investigate
Europe.

Quanto ao fato de Salmonson e Hemmings terem estabelecido
sua consultoria poucos meses depois de deixarem a EMA, Shari
Hinds lembra que o Comité de Medicamentos “desempenha um
papel crucial na regulamentacéo de farmacos e, em dltima
andlise, na protecdo da saude dos cidaddos da UE, portanto, esse
caso de porta giratdria é um assunto que afeta a imagem geral da
UE”. Sendo assim, a Transparéncia Internacional pede que a
EMA “implemente normas eficazes e abrangentes para evitar
esses casos de porta giratoria no futuro”.

As agéncias nacionais para as quais trabalhavam Salmonson e
Hemmings também néo freiaram suas atividades.

A Agéncia Sueca de Produtos Médicos confirmou que
Salmonson foi contratado por eles até 10 de fevereiro de 2019 e
depois trabalhou em tempo parcial até o final daquele ano. Em
outras palavras, Salmonson abriu sua consultoria enquanto ainda
era empregado da agéncia. De qualquer forma, o representante
da Agéncia Sueca foi muito claro sobre a falta de
regulamentacdo no caso das chamadas portas giratorias: “Na
Suécia faltam normas sobre as denominadas restri¢oes
transitérias em relacdo a um funcionério que termina sua relagdo
de trabalho com uma autoridade e se muda, por exemplo, para o
setor privado”.

Por outro lado, um representante da Agéncia Reguladora de
Medicamentos do Reino Unido indicou que Hemmings fez parte
de sua equipe de abril de 2000 a 12 de fevereiro de 2019. Ele
explicou ainda que os funcionarios publicos do Reino Unido
devem atender a uma série de requisitos em relagdo aos
empregos que aceitam dentro de dois anos ap6s deixarem seus
cargos. Contudo, quando questionado sobre como essas normas
afetavam Hemmings em particular, ele disse que ndo poderia
responder: “Estamos em um periodo pré-eleitoral no Reino
Unido e ndo podemos fazer comentarios sobre consultas que néo
estejam relacionadas a sade publica.

Tomas Salmonson deixou a presidéncia do Comité de
Medicamentos da EMA em 21 de setembro de 2018. Trés meses
depois, em 19 de dezembro, ele se inscreveu no registro
Comercial Sueco a empresa Consilium Sweden AB. Poucos dias
depois, em 9 de janeiro de 2019, seu sécio constituiu a
Consilium Hemmings (UK) Ltd na Inglaterra. Salmonson criou
uma terceira empresa em 2020, a Consilium Sverige AB, para
seus clientes locais.

Um site, Consilium Salmonson & Hemmings, apresenta um
relato de seus negécios juntos. "Como individuos, trouxemos
conhecimento técnico e regulatério para a regulamentacdo de
medicamentos na UE, mas nosso melhor trabalho foi em equipe.
Juntos, desenvolveremos e testaremos sua compreenséo dos
métodos de desenvolvimento de medicamentos, normas de
autorizacdo e o uso otimizado dos procedimentos regulatorios”,
promovem em seu site.

Salmonson reconheceu a Investigate Europe que entre seus
clientes incluiam farmacéuticas cujos solicitacfes de
comercializagdo de medicamentos haviam passado pelo Comité
da EMA que ele presidiu: “Tecnicamente, eu ndo tomava
decisdes e nem emitia opinides. Eram os membros do Comité
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que, coletivamente, tomavam todas as decisdes. Como
presidente, eu ndo tinha direito a voto. Foram os votos dos 33
membros da época que decidiram a posicdo. Mas, sim, trabalhei
para empresas sobre as quais 0 Comité de Medicamentos emitiu
opinides (positivas e negativas) quando eu era presidente. Além
de ser presidente por seis anos, Salmonson foi membro do
Comité de Medicamentos durante outros 12 anos.

Hemmings ndo respondeu a mesma pergunta sobre seus clientes.
Ele fez parte do Comité de Medicamentos durante onze anos.

As empresas suecas da Salmonson registraram um lucro liquido
de mais de €4,4 milhdes desde sua constitui¢do, de acordo com
uma analise de suas contas anuais. A empresa de Hemmings nédo
tem a obrigacdo de informar sua receita, mas suas contas
simplificadas mostram que ela acumulou lucros ndo distribuidos
de €1,8 milhao até margo de 2023.

Salmonson também faz parte do conselho da Pharmetheus, uma
consultoria sueca que negocia autoriza¢des de medicamentos
para grandes clientes farmacéuticos. Em 2021, ele entrou para o
conselho de assessoria_cientifica da Winhealth, uma empresa
chinesa cujos clientes incluem multinacionais como Roche,
Pfizer e Daiichi Sankyo. Salmonson disse aos reporteres fazia
tempo que trabalha para a Winhealth ha algum tempo.

Nos Ultimos anos, algumas empresas comegaram a levar pra
justica os possiveis conflitos de interesse dos cientistas que sdo
contratados pela EMA. Uma delas foi a empresa espanhola
PharmaMar.

A empresa apresentou um pedido para comercializar um
medicamento para mieloma multiplo, mas a EMA rejeitou. A
PharmaMar recorreu aos tribunais, entre outras questdes, porque
0 sueco Hareth Nahi, que havia sido adicionado como
"especialista adicional" ao Grupo Consultivo Cientifico de
Oncologia que analisou o fArmaco, tinha um possivel conflito de
interesses. A PharmaMar ganhou a acdo em primeira instancia,
em 2020, mas trés paises -Alemanha, Estonia e Holanda-
apelaram alegando falha. O Tribunal de Justica da Unido
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Europeia (TJUE) deu razéo a eles e ordenou que o tribunal de
primeira instancia desse uma nova sentenca. O veredito deve ser
publicado nos préximos meses.

Hareth Nahi esta listado como coproprietario de uma patente de
um farmaco para mieloma multiplo registrado pela empresa
sueca CellProtect. O pesquisador se recusou a responder as
perguntas da Investigate Europe, alegando que ndo lembrava de
"nada" de suas reunides com a EMA.

O laboratorio francés D&A Pharma teve mais sorte no chamado
caso Hopveus, que se refere a um farmaco de mesmo nome
indicado para tratar a sindrome de abstinéncia alcodlica. A EMA
negou_a autorizacdo e a empresa francesa recorreu aos tribunais.
O TJUE, em uma sentenca realizada em marco, decidiu a seu
favor e anulou a decisdo negativa da EMA ao detectar um
conflito de interesses em um dos especialistas consultados.

Um representante da EMA diz que eles tém “uma politica muito
rigorosa sobre a gestdo de interesses concorrentes dos membros
de comités cientificos e dos especialistas”. Essa politica, ela
acrescenta, “permite que a Agéncia restrinja ou exclua a possivel
participacdo de um especialista devido a interesses na inddstria
farmacéutica”.

A EMA tem o monopolio para aprovar todos os medicamentos
contra o cancer, diabetes, doengas neurodegenerativas, doengas
raras ou virais e agqueles produzidos por meio de processos
biotecnoldgicos ou de terapias genéticas. Suas decisdes afetam
milhdes de pacientes. E elas também tém consequéncias
milionarias para as contas de faturamento das empresas
farmacéuticas.

Para entender o que est4 em jogo, talvez sirva uma historia
contada por Guido Rasi em 2014, quando a EMA ainda tinha sua
sede em Londres: “Uma vez mandaram drones. Um técnico viu
eles perto das janelas do Comité de Medicamentos. Tivemos que
correr para escurecer as telas dos computadores com as
anotagdes de uma reunido”.

Europa. A CE exige da EMA a reavaliacdo do 'Aplidin' da PharmaMar para mieloma multiplo (La CE requiere a la EMA la
reevaluacion de 'Aplidin', de PharmaMar, para mieloma multiple)
Diario Médico, 8 de julho de 2024
http://www.diariomedico.com/farmacia/industria/ce-requiere-ema-reevaluacion-aplidin-pharmamar-mieloma-multiple.html

Traduzido por Salud y Farmacos. Publicado em: Boletim Farmacos: Etica 2024; 2(4)

O orgdo reconhece que foi permitido que um especialista do
grupo consultivo envolvido no desenvolvimento de um produto
rival foi autorizado a participar do procedimento que negou a
aprovagéo.

A empresa biotecnoldgica espanhola PharmaMar recebeu uma
notificacdo pela Comissdo Europeia de sua decisdo de revogar a
negacao da autorizagdo de comercializacdo de seu medicamento
Aplidin -plitidepsina- para mieloma mdaltiplo. A plitidepsina é
extraida do ascidio Aplidium albicans, um invertebrado marinho
que vive a uma profundidade de 40 a 50 metros e, até onde se
sabe, s6 é encontrado nas &guas de Es Vedré (Ibiza).
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Segundo a comunicacgdo recebida pela PharmaMar, a CE
reavaliou os critérios aplicados para a participacéo de
especialistas no procedimento administrativo para a autorizagao
de comercializagdo do Aplidin, assim como as normas relevantes
da EMA que regem os conflitos de interesse, para que possam
garantir a imparcialidade objetiva de tais especialistas.

Nessa reavaliacdo, a CE observou que foi permitido, em
conformidade com as normas da EMA aplicavéis naquele
momento, que um dos especialistas do grupo consultivo
cientifico envolvido no desenvolvimento de um produto rival
fosse autorizado a participar do procedimento de autorizagdo de
comercializagdo do Aplidin.


http://www.winhealth.hk/leadership.html?typeId=58
http://www.winhealth.hk/leadership.html?typeId=58
http://www.winhealth.hk/leadership.html?typeId=58
http://www.winhealth.hk/leadership.html?typeId=58
http://www.winhealth.hk/
http://www.winhealth.hk/
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2020/20200706148361/anx_148361_es.pdf
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2020/20200706148361/anx_148361_es.pdf
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2020/20200706148361/anx_148361_es.pdf
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2020/20200706148361/anx_148361_es.pdf
http://www.diariomedico.com/farmacia/industria/ce-requiere-ema-reevaluacion-aplidin-pharmamar-mieloma-multiple.html

Consequentemente, para evitar qualquer divida quanto a
imparcialidade objetiva da avaliacdo da solicitacdo, a CE
considera apropriado anular a decisdo de negar a autorizacdo de
comercializacdo do Aplidin. Também foi informado que a
comissdo encaminhou a EMA os pareceres do Comité de
Medicamentos para Uso Humano (CHMP) para solicitar a
reavaliacdo da solicitacdo a partir do momento da irregularidade
de procedimento detectada.

Segundo fontes da empresa, a reversdo totalmente exepcional da
decisdo da CE, é um reconhecimento de fato de que a
PharmaMar nao tinha todas as garantias necessarias no processo
de avaliacdo do Aplidin. Agora que o dossié de solicitagdo de
registro foi devolvido a EMA, a empresa assegurara que o
procedimento seja conduzido com absoluta imparcialidade e em
igualdade de condicdes.

Sete anos de litigio

A PharmaMar abriu um processo em outubro de 2018 no
Tribunal Geral da Unido Europeia contra a CE, solicitando a
anulacdo da Decisdo de Execugdo da Comissdo, que se recusou a
autorizar a comercializacdo do Aplidin como um tratamento para
pacientes com mieloma multiplo. O motivo da acéo estava
relacionado a rigorosa verificagdo de conflito de interesses dos
especialistas designados pela EMA e a correta anélise da
evidéncia cientifica apresentada pela PharmaMar.

Em outubro de 2020, o Tribunal Geral da Unido Europeia
confirmou integralmente a demanda da PharmaMar sobre a
questdo do conflito de interesses, anulando a Decisdo da
Comissdo Europeia de negar a comercializagdo do Aplidin para
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o0 tratamento de pacientes com mieloma multiplo, e ordenou que
a comissao pagasse 0S custos.

Em 2021, a Estonia e a Alemanha recorreram a deciséo ao
Tribunal de Justica da UE, apesar de que a Comissdo tenha
decidido ndo fazé-lo, o que poderia ser entendido como uma
aceitar implicitamente a sentenca.

Em 2023, o Tribunal de Justica da Unido Europeia anulou a
sentenca do Tribunal Geral e reenviou o caso de volta ao
Tribunal Geral para decidir novamente sobre o primeiro motivo
de anulacdo levantado pela PharmaMar em sua solicitag&o inicial
e para decidir, se considerasse necessario, sobre 0s outros
fundamentos em sua solicitacdo. Ou seja, para decidir ndo
apenas sobre o conflito de interesses e a violacdo do principio da
imparcialidade objetiva pela EMA, mas também sobre a violacdo
do principio da boa administracéo, a violacdo do principio da
igualdade de tratamento e a analise incorreta da evidéncia
cientifica apresentada pela PharmaMar, o incumprimento da
obrigacgdo de motivacéo e a violagdo do direito de defesa.

A empresa sempre sustentou que, durante o processo de
avaliagdo de seu medicamento Aplidin para o tratamento de
mieloma maltiplo, se produziu um conflito de interesses de
varios membros com base em varios elementos objetivos,
incluindo a cooperagédo de um de seus membros com uma
empresa sueca, a XNK Therapeutics AB, que estava
desenvolvendo um medicamento concorrente, bem como seu
envolvimento no desenvolvimento de outros farmacos
concorrentes.

Peru. Governo aprova lei sobre medicamentos genéricos que proibe recompensas para médicos
Congreso de la Republica, 19 de mayo de 2024 |
https://comunicaciones.congreso.gob.pe/damos-cuenta/gobierno-promulga-ley-de-medicamentos-genericos-gue-prohibe-prebendas-a-

medicos/
Traduzido por Salud y Farmacos. Publicado em: Boletim Farmacos: Etica 2024; 2(4)

A lei que visa garantir e promover 0 acesso € 0 uso de
medicamentos genéricos no pais proibe a concessdo ou o
recebimento de qualquer tipo de recompensa ou beneficio com o
objetivo de promover, direta ou indiretamente, a venda de
determinadas marcas ou produtos farmacéuticos. Essa medida
abrange tanto os laboratérios farmacéuticos quanto as empresas
vinculadas, e € dirigida aos profissionais de salde que
prescrevem medicamentos, aos quimicos farmacéuticos e ao
pessoal dos estabelecimentos de salde, tanto pablicos quanto
privados.

A norma foi aprovada hoje no Palacio do Governo pela
presidente da Republica, Dina Baluarte, juntamente com o
Ministro da Saude, César Vasquez, e o Presidente da Comissdo
de Defesa do Consumidor, Wilson Soto Palacios, foi aprovada
pelo Congresso da Republica na ultima quinta-feira, 9 de maio,
pelo Congresso da Republica e estabelece medidas claras para
regular a venda e a distribuicdo de produtos farmacéuticos.

Um dos pontos da lei estabelece a proibicdo da realizagdo de
consultas médicas em farmacias e drogarias, pratica que poderia
gerar conflitos de interesse para os médicos. Essa medida
pretende evitar que os profissionais de sadde se sintam
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pressionados a prescrever medicamentos especificos disponiveis
no mesmo estabelecimento, garantindo que as prescrices
atendam exclusivamente a necessidade real do paciente.

Também determina a obrigatoriedade de farmécias e
farmacéuticos venderem medicamentos genéricos a pre¢os
acessiveis, 0 que representa um avanco significativo na luta pela
equidade no acesso ao tratamentos médicos. Essa disposi¢do tem
0 objetivo de aliviar a carteira dos consumidores e garantir que
0s medicamentos essenciais estejam ao alcance de todos.

Sendo assim, Soto Palacios reafirmou seu compromisso com 0s
consumidores: “Essa ¢ uma importante conquista que nos da
Comissdo de Defesa do Consumidor (CODECO) alcangcamos em
beneficio da populacéo.

O presidente do CODECO destacou o trabalho arduo e o
consenso alcancado para a aprovacao dessa lei, destacando que o
resultado reflete um esforgco conjunto para oferecer solugdes
concretas aqueles carentes.

“Com essa legislagdo, espera-se ter um impacto positivo na
salde da populagdo, garantindo que medicamentos genéricos de


https://comunicaciones.congreso.gob.pe/damos-cuenta/gobierno-promulga-ley-de-medicamentos-genericos-que-prohibe-prebendas-a-medicos/
https://comunicaciones.congreso.gob.pe/damos-cuenta/gobierno-promulga-ley-de-medicamentos-genericos-que-prohibe-prebendas-a-medicos/

qualidade estejam disponiveis para todos e protegendo os
consumidores de possiveis abusos e conflitos de interesse no
ambito sanitario”, disse Soto Palacios.
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Publicidade e Promocao

Quantificacdo dos Gastos da Industria em Eventos Promocionais Usando Dados da Open Payments
(Quantifying Industry Spending on Promotional Events Using Open Payments Data)
Grundy Q, Held F, Maclsaac M, Baugh CM, Campbell EG, Bero L.
JAMA Health Forum 2024;5(6):e241581. doi:10.1001/jamahealthforum.2024.1581
https://jamanetwork.com/journals/jama-health-forum/fullarticle/2820408 (de livre acesso em inglés)
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Pontos-chave

Pergunta: Um método de analise de dados do Open Payments
[1] com foco em eventos deve ser considerado uma forma valida
de quantificar eventos farmacéuticos e de dispositivos médicos
patrocinados pela indUstria farmacéutica para profissionais de
sadde?

Resultados: Este estudo transversal, utilizando dados do Open
Payments, identificou 1,154,806 eventos farmacéuticos e de
dispositivos médicos patrocinados pela industria farmacéutica
durante 2022 e descobriu que 7 empresas patrocinaram 16,031
jantares para os 10 principais produtos.

Significado: Essa descoberta sugere que a ado¢do de uma
abordagem com foco em eventos para a analise de dados de
Open Payments disponiveis publicamente representa um método
valido para quantificar a abrangéncia e os gastos com eventos
patrocinados pela indUstria e revela limitagGes dos atuais padrdes
em transparéncia financeira.

Resumo

Importancia: O patrocinio de eventos promocionais para
profissionais da satide é uma vertente fundamental em
campanhas de marketing para produtos farmacéuticos e
dispositivos medicos; porém, parece haver pouca transparéncia a
respeito da abrangéncia e do tamanho de despesas.

Objetivo: Desenvolver um novo método para identificar a
abrangéncia e quantificar as despesas de empresas farmacéuticas
e médicas Estadunidenses em eventos promocionais
patrocinados pela indUstria para produtos especificos.

Conceito e contexto: Este estudo transversal utilizou registros
do banco de dados Open Payments do Centers for Medicare &
Medicaid sobre pagamentos feitos a médicos prescritores entre
1° de janeiro a 21 de dezembro de 2022.

Consequéncias e medidas principais: Uma abordagem focada
em eventos foi utilizada para definir eventos patrocinados como
conjuntos de registros de pagamento com variaveis
correspondentes. Os eventos foram caracterizados por valor
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(lanche, almogo, jantar ou banquete) e nimero de participantes
(pequeno ou grande). Para testar o0 método, o ndmero e gasto
total para cada tipo de evento em grupos profissionais foram
calculados e usados para identificar os 10 principais produtos
relacionados a eventos que incluiam jantar. Para avaliar o
método, extraimos todos os detalhes de eventos anunciados nos
sites de quatro associacgOes de enfermeiros de nivel estadual que
com frequéncia davam jantares patrocinados pela indUstria
durante 2022 e os comparamos com eventos identificados no
banco de dados do Open Payments.

Resultados: Um total de 1,154,806 eventos patrocinados por
empresas farmacéuticas e de dispositivos médicos foram
identificados para 0 ano de 2022. Desses, 1,151,351 (99,7%)
receberam menos de 20 participantes e 922,214 (80,0%) foram
considerados um almogo ($10 a $30 por pessoa). Sete empresas
patrocinaram 16,031 jantares para os 10 principais produtos. Dos
227 jantares presenciais patrocinados pelas 4 associa¢des de
enfermeiros em nivel estadual, 168 (74,0%) corresponderam a
eventos identificados no banco de dados do Open Payments.

Conclusdes e relevancia: Essas descobertas indicam que uma
andlise focada em eventos dos dados do Open Payments
representa um método valido para avaliar a abrangéncia e
quantificar as despesas de empresas farmacéuticas e de
dispositivos médicos em eventos promocionais patrocinados pela
inddstria contando com a participagdo de prescritores. A
expansdo e a imposic¢do dos requisitos de transparéncia para
todos os pagamentos a todos os profissionais de salide
registrados melhoraria a exatid&o das estimativas da verdadeira
abrangéncia de todos 0s eventos patrocinados e o impacto deles
na pratica clinica.

Nota de Salud yFarmacos: Em 2022, os aplausos foram para o
Dupixent, que, quando conquistou o titulo, era 0 medicamento
imunoldgico mais vendido da Sanofi e da Regeneron (e o
principal rival da AbbVie). Contudo, uma grande injecdo de
dinheiro da AbbVie no Skyrizi permitiu que ele ocupasse o
primeiro lugar em 2023, empurrando o Dupixent para o segundo
lugar.

A AbbVie superou a Sanofi e a Regeneron como o0 maior
investidor em promocéo de medicamentos da indUstria
farmacéutica em 2023, com uma grande vitdria para seu sucesso
de vendas de imunologia de préxima geracéo, o Skyrizi.


https://jamanetwork.com/journals/jama-health-forum/fullarticle/2820408
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Os 10 produtos farmacéuticos que geraram mais gastos em publicidade
Salud y Farmacos
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Rexulti

Esta nota se baseia em dados de gastos com publicidade de 2003,
analisados e compartilhados com a Fierce Pharma Marketing
pela Vivvix. Os dados abrangem todas as plataformas
publicitérias, incluindo a TV, midia impressa, midia social e
canais de streaming, 0 que proporciona uma visao mais completa
dos gastos de marketing das empresas. NOs obtivemos os dados
da FiercePharma [1].

A AbbVie foi a Gnica empresa farmacéutica com trés marcas de
farmacos entre as 10 mais caras em termos de gastos em
publicidade: os gastos com todos 0s anuncios do Skyrizi
aumentaram 154%, enquanto os anlincios do Rinvoq
aumentaram 18% e os da Vraylar aumentaram 337% entre 2022
e 2023.

O Humira ainda gerou vendas de US$14,4 bilhdes no ano
passado, mas a AbbVie praticamente parou de fazer publicidade
sobre 0 medicamento porque sabe que as vendas futuras seréo
dizimadas pela concorréncia dos genéricos, independentemente
de seus gastos promocionais.

O gasto total dos 10 maiores produtos que geraram um maior
gasto em publicidade em 2022 foi de US$2,5 bilhGes, mas em
2023 foi de US$2,87 bilhdes.

1 Skyrizi, AbbVie
Medicamento imunoldgico IL-23
Gasto: US$579,7 milhdes

No ano passado, 0 maior gasto com andncios de medicamentos
em todas as midias foi com o imunoldgico Dupixent da Sanofi e
da Regeneron, um grande sucesso de vendas.

A medida em que diminuia o gasto com o Humira, 0s
profissionais de marketing do Dupixent gastaram incriveis
US$491 milhGes em 2022, e parecia que esse impulso se
manteria em 2023. A AbbVie, porém, voltou toda a sua atencéo
para os dois produtos com os quais espera replicar o sucesso do
Humira: sua nova dupla de imunologia Skyrizi (um inibidor de
IL-23 aprovado pela FDA para psoriase em placas, artrite
psoriasica e doenca de Crohn) e Rinvoq.

Em 2022, o Skyrizi ocupou o quarto lugar na lista da Viwvix,
com apenas US$228,9 milhdes em gastos; em 2023, esse hlimero
aumentou 154%, chegando a incriveis US$579,7 milhdes, o que,
sem duvida, ajudou o fArmaco a obter US$7,7 bilhdes em vendas
no ano passado, um aumento de 50% em relacéo & receita de
2022. A maior parte dos gastos foi com anuncios na televisao.

2 Dupixent, Sanofi e Regeneron

Medicamento imunoldgico inibidor de I1L-4 e IL-13

Gasto: US$502 milhdes

No ano passado, fauturou US$11,59 bilhGes, um aumento de
33% em relacdo a 2021. O Dupixent ja foi aprovado pela FDA
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para dermatite atopica, asma, rinossinusite crénica com polipose
nasal, esofagite eosinofilica e prurigo nodularis. Esta previsto
que o medicamento ultrapasse $20 bilhdes em vendas até o final
desta década, se aprovado para a EPOC.

A maior parte de seu orgamento de marketing foi destinado a
anuncios de televiséo.

3 Rinvoq, AbbVie
Farmaco inmunolodgico inhibidor de JAK
Gasto: US$495,3 millones

A AbbVie gastou 18% a mais em seu inibidor de JAK Rinvoq do
que no ano passado. A AbbVie apostou mais em seu maior
sucesso em vendas, o Skyrizi, do que no Rinvog.

O Rinvoq, que recebeu sua primeira aprovacao da FDA em
2019, esté licenciado para tratar uma lista crescente de doencas
imunoldgicas, incluindo artrite reumatoide, artrite psoriatica,
dermatite atdpica, colite ulcerativa, doenca de Crohn, espondilite
anquilosante e espondiloartrite axial ndo radiogréfica.

O medicamento gerou US$3,96 bilhGes em 2023, 58% a mais do
que em 2022.

Em seus resultados financeiros de 2023, a AbbVie disse
acreditar que as vendas combinadas do Rinvoq e do Skyrizi
superardo US$27 bilhdes até 2027.

Grande parte do orcamento publicitario da Rinvoq no ano
passado veio de seus andncios de televisao.

A AbbVie esta considerando agora outra ampliacdo do rétulo do
Rinvoq para o tratamento da arterite de células gigantes, uma
doenga que causa inflamacao nas artérias médias e grandes e
normalmente afeta pessoas com mais de 50 anos.

4. Entyvio, Takeda
Anticorpo monoclonal para a doencga de Crohn e colite ulcerativa
Gasto: US$226,1 milhdes

Em 2023, o fArmaco gastrointestinal Entyvio, da Takeda, sofreu
a maior diminuicdo nos gastos com anuncios entre as principais
empresas farmacéuticas, caindo 38% em comparagdo com 0 ano
anterior.

O Entyvio estd no mercado estadunidense hd uma década e é
aprovado pela FDA para a doenca de Crohn e colite ulcerativa,
gerando mais de US$6,4 bilhdes por ano.

Em setembro de 2023, a FDA aprovou a versao subcutanea da
Takeda, que é usada como terapia de rotina para pacientes com
colite ulcerativa de atividade moderada a severamente ativa.
Essa aprovagéo tornou o Entyvio o Unico tratamento biolégico
para colite ulcerativa que pode ser administrado por via
intravenosa ou subcutanea nos EUA. Em abril deste ano, ele
recebeu um novo impulso quando a FDA também aprovou uma
versdo subcutinea para a doenca de Crohn.



5. Rybelsus, Novo Nordisk
Medicamento oral GLP-1 para a diabetes tipo 2
Gasto em 2023: US$191 milhdes

Em 2021, a Novo Nordisk tomou a decisdo audaciosa de quase
triplicar seus gastos com andncios para o Rybelsus, destinando
mais de US$300 milhdes para o medicamento oral para diabetes.
No ano passado, ela aumentou novamente seus gastos com o
Rybelsus, com um total de US$ 191 milh&es, um aumento de
16% em relacéo aos US$167,2 milhdes em 2022. A maior parte
foi gasta em anuncios de televisao.

As vendas da Rybelsus aumentaram em 66% para 18,75 bilhdes
de coroas dinamarquesas, ou aproximadamente US$2,7 bilhdes.

6. Ozempic, Novo Nordisk
Medicamento injetavel GLP-1 para diabetes tipo 2
Gasto em 2023: US$187,4 milhdes

Em comparacdo com o Rybelsus, o gasto da Novo com
publicidade para 0 Ozempic representa uma proporcao ainda
menor do faturamento do medicamento: em 2023, arrecadou
quase 96 bilhdes de coroas dinamarquesas (US$13,9 bilhdes) em
vendas.

E, embora esses nimeros de vendas tenham representado um
aumento anual de 60% em relacdo a 2022, o aumento nos gastos
com publicidade da Ozempic foi muito mais modesto, de
somente 6%. A maior parte dos gastos foi com anuncios de
televisdo, embora a empresa também tenha investido bastante em
plataformas de video on-line.

O relatério também concluiu que o crescimento aparentemente
imparavel da Ozempic estava tendo um impacto positivo ndo
apenas sobre as outras ofertas da Novo no mercado de GLP-1,
mas também sobre seus concorrentes.

Assim como no caso do Rybelsus, a Novo recentemente se
esforcou para reduzir a publicidade do Ozempic em meio a
escassez do medicamento, impulsionada por seu uso fora da
indicacdo para perda de peso.

7 Sotyktu, Bristol Myers Squibb
Inibidor oral de tirosina quinase 2 para psoriase em placas
Gasto em 2023: US$183,3 milhdes

O Sotyktu foi aprovado pelo FDA como um tratamento para
psoriase em placas moderada a grave em setembro de 2022.
Além da publicidade na televisdo, também langaram uma
campanha on-line. O site “Clear Understanding” apresenta as
histdrias de varios pacientes com psoriase que contam suas
experiéncias individuais até aceitarem a doenca e, finalmente,
iniciarem o tratamento com o Sotyktu. No final de outubro, junto
ao Dia Mundial da Psoriase, a empresa langou uma campanha
sem marca para melhorar a educacdo sobre como a doenca afeta
pessoas de diferentes tons de pele.

Em marco, a empresa fez uma parceria com Ted Danson, que foi
diagnosticado com psoriase quando tinha vinte anos, para uma
nova campanha chamada “SO, Have You Found 1t?”. A
campanbha foi iniciada com um video protagonizado pelo ator,
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que atualmente ndo toma Sotyktu, e outro paciente com psoriase
que toma, enquanto falavam sobre suas experiéncias com a
doenca e o alivio que proporciona encontrar um tratamento
eficaz.

Apenas algumas semanas depois, a BMS acrescentou outro icone
da comédia, Mindy Kaling, a sua lista. Ela apareceu em um
video com Danson em maio, no qual ela apresentou seu papel
como defensora dos pacientes, e a dupla deu a entender que
haveria mais coisas “em breve”.

8 Nurtec, Pfizer
Antagonista do receptor CGRP para enxaqueca
Gasto: US$177,9 milhdes

A Pfizer reduziu os gastos com publicidade da Nurtec em 22%
em 2023

O Nurtec, que a Pfizer adquiriu na compra da Biohaven Pharma
por US$11,6 bilhGes, faz parte de um grupo de antagonistas de
receptores CGRP.

A Pfizer se manteve fiel a estratégia liderada por celebridades
que a Biohaven iniciou quando contratou a estrela de reality,
influenciadora digital e empresaria Khloe Kardashian como
representante em 2020. Sob a supervisao da Pfizer, a Lady Gaga
se tornou o novo rosto do Nurtec ODT. A estrela vencedora do
Oscar, do Globo de Ouro e do Grammy divulgou 0 medicamento
da Pfizer para outros pacientes com enxagueca em um anuncio
de televiséo.

A campanha de Lady Gaga continuou em 2024, mas chamou a
atencdo das pessoas que vigiam as normas de publicidade de
medicamentos da UE. Segundo informagdes, um dos aniincios
Nurtec ODT da Lady Gaga no Instagram nao tinha limitacdo
geogréfica para restringir o acesso a pessoas nos EUA, portanto,
pode ter violado as normas da UE sobre contetdo online.

9 Rexulti, Lundbeck e Otsuka
Antipsicotico atipico
Gasto: US$171,5 milhdes

A Lundbeck e a Otsuka aumentaram a publicidade do Rexulti
desde que conseguiram que a FDA ampliasse o rétulo em maio
de 2023, investindo 30% a mais do que no ano passado na
promogé&o.

A aprovacdo inicial da FDA (2015) incluia o uso do Rexulti para
esquizofrenia e o tratamento complementar para transtorno
depressivo maior (TDM). Nos sete anos seguintes, a Lundbeck e
a Otsuka ampliaram o rétulo para abranger o uso do
medicamento como tratamento de rotina para esquizofrenia e em
pacientes pediatricos com esse transtorno mental. Em maio de
2023, foi aprovado para o tratamento da agitagdo associado a
deméncia por doenga de Alzheimer.

Enquanto a Lundbeck e a Otsuka intensificavam a promoc¢éo do
medicamento para Alzheimer, a FDA freiou o marketing do
medicamento para depressao. A agéncia enviou uma carta sem
titulo em outubro, apds concluir que um andncio exagerava a
eficacia do Rexulti. De 2020 a 2023, uma série de antncios do
Rexulti afirmavam que ele havia demonstrado reduzir os



sintomas da depressdo em 62% mais do que um antidepressivo
isoladamente. A FDA considerou que esse nimero era incorreto.

A carta deu lugar a um periodo de quatro meses durante o qual
o0s anuncios do Rexulti TDM n&o rodaram.

10 Vraylar, AbbVie
Antipsicético atipico
Gasto: US$162,3 milhdes
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A AbbVie aumentou os gastos com publicidade do Vraylar em
337% em 2023. Suas vendas aumentaram 35% até passar de
US$2,7 milhdes. A maioria das vendas foram para tratar
pacientes com transtorno depressivo maior (TDM) e transtorno
bipolar I, mas a AbbVie também foi aprovada para tratar a
esquizofrenia.

Fonte Original

1. Ben Adams, Andrea Park, Nick Paul Taylor The top 10 pharma drug
ad spenders for 2023. FiercePharma, Jun 3, 2024
https://www.fiercepharma.com/marketing/fda-calls-foul-over-
brittany-mahomes-kaleo-instagram-post

Adulteracdes e Apreensdes

A OMS emite um alerta sobre medicamentos falsificados utilizados para tratar a diabetes e para emagrecer
(La OMS emite una alerta sobre medicamentos falsificados que se utilizan para tratar la diabetes y para adelgazar)
OMS, Comunicado de prensa 20 de junio de 2024
https://www.who.int/es/news/item/20-06-2024-who-issues-warning-on-falsified-medicines-used-for-diabetes-treatment-and-weight-

loss
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A Organizac¢do Mundial da Saide (OMS) emitiu um alerta sobre
medicamentos falsificados que contém a semaglutida. Esses
medicamentos sdo usados em alguns paises para tratar a diabetes
tipo 2 e a obesidade.

Na alerta, sdo mencionados trés lotes falsificados de
medicamentos pertencentes a familia da semaglutida (nome
comercial Ozempic®), que foram detectados em 2023: no Brasil
e no Reino Unido, em outubro, e nos EUA, em dezembro. O
Sistema de Vigilancia e Monitoramento Global da OMS
constatou um aumento nas notificacGes de medicamentos
falsificados de farmacos da familia da semaglutida em todas as
regides geogréaficas desde 2022. Este é o primeiro aviso que a
OMS emite oficialmente ap6s a confirmacao de algumas dessas
notificagdes.

A Dra. Yukiko Nakatani, Subdiretora Geral da OMS para
Acesso a Medicamentos Essenciais e Produtos de Saude,
afirmou: «A nossa organizacao aconselha os profissionais de
salide, os 6rgdos reguladores e o publico a ficarem atentos a
existéncia desses lotes falsificados de medicamentos. As partes
interessadas devem parar de usar qualquer medicamento suspeito
e informar as autoridades competentes».

Escassez de suprimento e aumento da falsificagéo

Os medicamentos que contém farmacos da familia da
semaglutida, incluindo a marca que foi falsificada, sdo prescritos
a pessoas com diabetes tipo 2 para reduzir os niveis de
concentracdo de aglcar no sangue. Esses medicamentos também
reduzem o risco de acidentes cardiovasculares. A maioria desses
medicamentos € injetada na pele uma vez por semana, mas eles
também sdo comercializados na forma de comprimidos que sdo
tomados diariamente por via oral. J& que foi demonstrado que
esses medicamentos além de reudizir o agucar no sangue
suprimem o apetite, eles estdo sendo prescritos cada vez mais em
alguns paises para perda de peso.

A OMS vem constatando um aumento na demanda por esses
medicamentos e dos relatérios de versdes falsificadas que podem
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prejudicar a salde das pessoas. Se esses medicamentos ndo
contiverem 0s componentes necessarios, podem levar a
complicacg@es decorrentes da falta de controle dos niveis de
glicose no sangue ou do peso. Em outros casos, as injecdes
falsificadas contém outro ingrediente ativo ndo declarado, por
exemplo, insulina, o que pode provocar uma variedade
imprevisivel de riscos ou complicacGes a saude.

Os medicamentos contendo farmacos da familia da semaglutida
ndo fazem parte dos tratamentos recomendados pela OMS para
controlar a diabetes devido ao seu elevado custo atual. Esse
custo é uma barreira que torna esses produtos inadequados do
ponto de vista da sadde publica, que tem como objetivo facilitar
0 mais amplo acesso possivel a medicamentos para a populagao,
além de encontrar um equilibrio das normas estabelecidas de
atendimento com o potencial de aplicacdo em grande escala em
ambientes com poucos recursos. Vale lembrar que existem
tratamentos mais acessiveis para a diabetes que tém efeitos
semelhantes sobre a glicemia e o risco cardiovascular,
semelhantes a familia de farmacos de semaglutida.

A OMS esta desenvolvendo diretrizes de aconselhamento rapido
sobre o possivel uso de agonistas do receptor do peptideo
semelhante ao glucagon de tipo 1, incluindo farmacos da familia
da semaglutida, para tratar a obesidade em adultos e como parte
de um modelo mais integral de atendimento. Esses agonistas séo
prescritos como parte do tratamento do diabetes para reduzir a
glicose e favorecer a perda de peso.

Medidas Individuais

Para se protegerem de medicamentos falsificados e de seus
efeitos nocivos, os pacientes que utilizam esses produtos podem
tomar medidas como adquiri-los com uma receita de um médico
autorizado e ndo de fontes desconhecidas ou néo verificadas,
como as que podem ser encontradas na Internet.

Verifique sempre a embalagem e a data de validade ao comprar
um medicamento e siga as instru¢des de uso prescritas pra o uso.
No caso de injecdes de medicamentos da familia da semaglutida,


https://www.who.int/es/news/item/20-06-2024-who-issues-warning-on-falsified-medicines-used-for-diabetes-treatment-and-weight-loss
https://www.who.int/es/news/item/20-06-2024-who-issues-warning-on-falsified-medicines-used-for-diabetes-treatment-and-weight-loss

0s pacientes devem asegurar-se de que elas sejam conservadas
na geladeira. As notificacfes sobre medicamentos falsificados
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podem ser enviadas a OMS pelo endereco de e-mail
rapidalert@who.int.

Espanha. Retiram do mercado suplementos feitos com mel por conter ‘viagra'
(Retiran del mercado complementos hechos con miel por contener 'viagra')

Jesls M. L6pez
Portal de Cadiz, 6 de julho de 2024
https://www.portaldecadiz.com/otras-noticias/111269-retiran-del-mercado-complementos-hechos-con-miel-por-contener-viagra
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A Agéncia Espanhola de Seguranga Alimentar e Nutricéo
(AESAN) informa a retirada de varios suplementos alimentares,
incluindo Miel d'Afrique, Royal Honey VIP, Jaguar Power e
Royal Honey Plus, devido a presenca de sildenafil, uma
substancia ativa que pode causar reacfes adversas de diversas
gravidades.

A Agéncia Espanhola de Medicamentos e Produtos de Salde
(AEMPS) ordenou a retirada desses produtos, que sdo
comercializados como suplementos alimentares. Segundo a
anélise da AEMPS, os produtos mencionados anteriormente
contém sildenafil, o que d& a eles o titulo de produto medicinal.

A inclusdo de sildenafil em quantidade suficiente para restaurar,
corrigir ou modificar uma funcdo fisioldgica, exercendo uma
acdo farmacoldgica, pode causar reagdes adversas de diversas

gravidades. Adicionalmente, Miel d'Afrique, Royal Honey VIP,
Jaguar Power e Royal Honey Plus ndo foram avaliados e nem
foram autorizados pela AEMPS, o que torna sua comercializacdo
ilegal.

A AEMPS, como medida de precaucdo, proibiu a
comercializagdo e determinou a retirada do mercado de todos os
exemplares desses produtos. Essas informagdes foram
comunicadas as autoridades competentes das comunidades
autdbnomas por meio do Sistema Coordenado de IntercAmbio
Répido de Informacdo (SCIRI), com o objetivo de verificar a
retirada dos produtos afetados dos canais de comercializagéo.
Recomenda-se para as pessoas que tenham em casa 0s produtos
afetados por esse alerta que se abstenham do consumo dos
mesmos.

México. Alerta Sanitaria. Para imobilizar de maneira preventiva e suspender o uso do produto Dobutamina,
Solucéo Injetavel Intravenosa 250 mg/5 mL (Para inmovilizar de manera preventiva y suspender el
uso del producto Dobutamina, Solucion Inyectable Intravenosa 250 mg/5 mL
COFEPRIS, 26 de junho de 2024
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/923868/Alerta_sanitaria_de Dobutamina_26062024.pdf
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Para imobilizar de maneira preventiva e suspender o uso do
produto Dobutamina, Solucéo Injetavel Intravenosa 250 mg/5
mL

A Comissao Federal para Protecdo contra Riscos Sanitarios
(Cofepris) alerta aos profissionais de salde e ao Setor da Salde
para que imobilizem e suspendam, como medida preventiva, o
uso e a administragdo do produto Dobutamina, Solugéo Injetavel
Intravenosa 250 mg/5 mL, com qualquer nimero de lote,
distribuido por BIOSISTEMAS Y SEGURIDAD PRIVADA,
S.A. DE C.V. e fabricado por HEALTH BIOTECH LIMITED.

O mencionado foi determinado como medida de precaugéo para
evitar e/ou controlar qualquer risco sanitario, ja que o produto
esta atualmente sob investigacao por essa autoridade sanitaria,
com base nos artigos 14 e 16 da Constituigdo Politica dos
Estados Unidos Mexicanos; artigos 397, 402, 403, 404, seces
X, Xl e XIIl, 411, 414 e 428 da Lei Geral de Salde.

Vale ressaltar que o produto Dobutamina, Solucéo Injetavel
Intravenosa 250 mg/5 mL esta relacionado a notificagdes de pelo
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menos trés entidades federais que indicam irregularidades no
produto.

Sendo assim, a Cofepris recomenda:

- Suspender o uso e a administracdo do produto Dobutamina
solugdo injetavel com as caracteristicas citadas anteriormente até
que esta autoridade sanitéria determine o que for apropriado.

- Imobilizar de maneira preventiva até que essa comissdo federal
determine o que é apropriado, realizando as indicagdes de
armazenamento e conservacao indicadas na etiqueta do produto.

- Relatar qualquer reagéo adversa ou desconforto associado a
este produto, no seguinte link ou ao e-mail:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

A Cofepris informara caso novas evidéncias sejam identificadas,
com o objetivo de evitar que produtos, empresas ou
estabelecimentos deixem de cumprir com a legislacdo sanitéria
vigente e representem um risco a salde da populagdo


https://www.portaldecadiz.com/otras-noticias/111269-retiran-del-mercado-complementos-hechos-con-miel-por-contener-viagra
https://www.portaldecadiz.com/otras-noticias/111269-retiran-del-mercado-complementos-hechos-con-miel-por-contener-viagra
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/923868/Alerta_sanitaria_de_Dobutamina_26062024.pdf

