EMPRESAS FARMACEUTICAS

Responsaveis,
mas pouco

FARMACEUTICAS A LUPA
0 objectivo deste estudo foi verificar a politi-
ca das empresas farmacéuticas em matéria
de responsabilidade social. Contou com a
participagéo de associagdes de consumido-
res de varios paises europeus, incluindo a
DECO, e teve apoio da Comissdo Europeia.
A investigagéo baseou-se em inquéritos as
empresas e na analise dos seus documen-
tos publicos, incidindo sobre seis grandes
areas da responsabilidade social: seguranca
dos medicamentos, pesquisa e desenvolvi-
mento, técnicas de marketing, transpa-
réncia, acesso a medicamentos nos paises
em desenvolvimento e andlise da cadeia de
fornecedores. Neste artigo, abrodamos 0s
primeiros quatro pontos.
e Seguranca e inovagdo: qual a politica das
empresas ao nivel do desenvolvimento de
medicamentos? Apostam na inovagéo tera-
péutica ou langam, sobretudo, cdpias de
medicamentos ja existentes?
e Pesquisa e desenvolvimento: a politica das
empresas quanto a experimentagao em ani-
mais respeita as normas éticas dos ensaios
clinicos? Habitualmente, divulgam os resul-
tados de todos estudos?
e Marketing dos medicamentos: qual o
orcamento dedicam a esta parte? Que valor
tém as prendas que oferecem aos profissio-
nais de saude? Qual a sua politica de publi-
cidade e concorréncia?
e Transparéncia: as empresas ddo provas de
transparéncia? Forneceram-nos os dados
solicitados sem problemas?
e A Apreciagdo Global reflecte todos os as-
pectos analisados no estudo (ndo s6 0s que
indicamos no quadro). As empresas melhor
classificadas, embora cumpram algumas
das nossas exigéncias quanto a responsabi-
lidade social, ndo séo exemplares.
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Grande parte das farmacéuticas promove, junto dos
médicos, beneficios nao comprovados para os seus
medicamentos e nao divulga todos os estudos

As exigéncias dos consumidores

face aos fabricantes jd ultrapassam a
relacdo entre a qualidade e preco do
produto. E também importante que
este seja produzido em condigdes
socialmente aceitéveis e que as
empresas privilegiem o desenvolvimento
sustentado, apostando, por exemplo,
em reduzir a poluicao ambiental.
Estes e outros elementos fazem parte
do que designa por “responsabilidade
social das empresas”, que se aplica

a todos os fabricantes, incluindo as
firmas farmacéuticas, ou seja, aquelas
produzem os medicamentos.

Nos dltimos anos, estas empresas tém
sido bastante criticadas por diversos
motivos. Foi o caso, por exemplo, da
retirada do mercado de medicamentos,
por terem muitos efeitos secunddrios
e da falta de transparéncia nos
resultados de estudos. Polémicas tém
sido também as controvérsias que
envolveram delegados de informagao



médica e as ofertas aos médicos em
troca da prescricao de medicamentos

e as técnicas publicitdrias que visam
promover as vendas, desprezando 0s
efeitos adversos, entre outros aspectos.
Em sintese, a responsabilidade social da
inddstria farmacéutica tem sido posta em
causa. Para fazer o ponto da situacao,
investigdmos 14 das empresas mais
importantes a trabalhar no nosso pafs.

Controlo
insuficiente

¢ Todos os medicamentos tém efeitos
indesejdveis. A sua utilidade mede-

se através da relagao entre os riscos

e 0s beneficios para o doente. Antes

de colocar o medicamento a venda, a
industria avalia a sua eficécia e efeitos
secunddrios, primeiro, através de testes
em animais de laboratério e, depois, no
Homem. A sua venda sé serd permitida
se houver provas de que os ganhos para
0 doente sao superiores aos riscos.

e Estes estudos ndo permitem,

contudo, identificar todos os efeitos
secunddrios. Alguns sé surgem quando o
medicamento é utilizado em larga escala,
por milhares de pessoas.

Por isso, é importante continuar vigiar
os efeitos. Tal é feito através da chamada
farmacovigilancia. Em Portugal, esta
responsabilidade cabe ao Infarmed.

Os médicos, enfermeiros e farmacéuticos
devem comunicar a esta entidade os
efeitos secundédrios relatados pelos
doentes que nao constam no folheto
informativo. O Infarmed regista e

analisa os dados. O problema é que a
informacao catalogada nao estd acessivel
ao publico. O mesmo acontece com a
Eudravigilance, a base de dados europeia
que retne os efeitos secundérios.

A Agéncia Europeia do Medicamento,
que controla os medicamentos na Uniao
Europeia, também ndo tem demonstrado
muita actividade nesta érea.

e As empresas farmacéuticas, por vezes,
induzem o consumo de medicamentos
em situacdes (doengas ou grupos etdrios)
para as quais os seus efeitos nao estao
reconhecidos, nem indicados no folheto
informativo. Tal prética comporta

riscos: muitos mais consumidores serao
expostos aos efeitos secunddrios, sem
que os beneficios estejam provados.

e Aparentemente, os delegados de
informacao médica, quando apresentam
0s novos farmacos aos médicos,

dizem que 0s mesmos servem para
mais situacoes do que as que estao
aprovadas. Segundo a revista médica
francesa Prescrire, em 2004, 35% das
informacoes fornecidas pelos delegados
daquele pafs nao correspondiam as
indicacoes oficiais dos medicamentos
(eram sempre mais abrangentes).

Em Contudo, o nimero de infrac¢oes
egistadas é muito reduzido: a americana
FDA tem quatro casos relativos as
empresas Lilly, Johnson & Johnson,
Novartis e Pfizer; na Agéncia Europeia
do medicamento, nao hd nenhum.

¢ Outro problema é as empresas nao
divulgarem todos os efeitos secundérios
ocorridos durante os estudos. Um
exemplo: de inicio, a GlaxoSmithKline
terd escondido os resultados de

alguns estudos sobre a paroxetina,

um antidepressivo, segundo os quais

0 medicamento seria perigoso para
criancas e adolescentes. Ao contrério do
desejdvel, as empresas nao sao obrigadas
a divulgar todas as investigagdes.
Existem apenas “cédigos de boas
préticas” nesse sentido, que podem

ou hao ser respeitados. Entre 2000 e
2005, foram retirados do mercado varios
medicamentos, por terem demasiados
riscos, comparados com 0s beneficios.

A empresa mais afectada foi a Pfizer, com
oito medicamentos suspensos. A FDA
parece mais atenta do que a Agéncia
Europeia. Em 2004, esta apenas difundiu
cinco informacoes relativas a seguranca
na utilizacao de medicamentos e
nenhuma, em 2005. No dltimo ano,

a FDA fez 107 alertas a este respeito.
Entre os numerosos exemplos, citamos

a chamada de atencao para o risco de
suicidio em criancas associado a toma de
alguns antidepressivos.

e Os fabricantes devem respeitar as boas
préticas de fabrico, mas nem sempre o
fazem. Os problemas mais frequentes

Boehringer Ingelheim
Pfizer
Wyeth

(1) Néo avalidmos este
critério por falta de

dados. este critério.
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Abbott Laboratories B
Johnson & Johnson B
Lilly (EL) B
Bristols-Myers Squibb B
Merck Sharp Dohme B

A empresa responde a
todas as exigéncias para

A empresa nao responde

a nenhuma das exigén-
cias ou nao é transpa-

rente neste critério.
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relacionam-se com um insuficiente
controlo de qualidade, que pode levar

a contaminacoes perigosas. A FDA

ja fez reprimendas oficiais a algumas
farmacéuticas por este motivo.

A Agéncia Europeia é bem menos activa:
nao encontrdmos nenhum registo a
comprovar que faca esta vigilancia.

. ~
Poucas inovacoes

Os medicamento novos deverao tratar
melhor ou mais rapidamente a doenca
ou ter menos efeitos adversos do que

0s ja disponiveis. Contudo, a maioria
ndo difere muito destes. H4 também
“novidades” que sao, na verdade,
fdrmacos que ja existem, mas obtém
autorizacao para, por exemplo, tratar
outra doenca. Pode também acontecer
que o0 medicamento comece a ser
vendiddo sob outra forma (xarope em
vez de comprimidos) ou dosagem, o que
deveria ter vantagens para o doente, mas
nem sempre acontece. O nosso estudo
mostra que a industria apresenta como
novidades produtos que ndo diferem
muito dos anteriores, por exemplo,

na 4rea do combate ao colesterol ou
hipertensao. Os ingleses chamam-lhes

REGRAS PARA ENSAIOS CLiNICOS

Os ensaios clinicos implicam riscos para 0s participantes.
Por isso, & necessario protegé-los o mais possivel. Primeiro,
0s voluntarios devem receber 0o maximo de informagao sobre .E
0 estudo: como esta a ser feito, porqué, quais 0s perigos, |«
etc. E também fundamental que 0s riscos previsiveis ndo ||
sejam desproporcionados face 0s beneficios esperados. b
A Comissdo de Etica de Investigacéo Clinica (do Infarmed)
tem um papel importante a desempenhar neste dominio.
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Entre outros aspectos, deve avaliar e autorizar todos 0s estudos
propostos, garantindo que as regras sdo cumpridas.

medicamentos “me too” (“eu também”),
para reforcar que sao semelhantes aos ja
existentes. No nosso pafs, designam-se
por essencialmente similares ou cépias.
Segundo dados canadianos, entre 2000
e 2004, apenas metade das empresas
por nés estudadas colocaram a venda
medicamentos que, sem usarmos
critérios muito rigorosos, podemos
considerar inovadores. Trata-se da
Johnson & Johnson, Lilly, Novartis,
Pfizer Schering, Sanofi-Aventis e Wyeth.
Ao analisar os medicamentos mais
vendidos ao nivel europeu, verificamos

VIOXX COM RISCOS ESCONDIDOS

que quase todos pertencem ao grupo
dos chamados “me too”. Os farmacos ja
existentes, mas com novas indicacoes,
apresentados sob nova forma ou outra
dosagem, também sao uma boa fatia do
volume de negdcios das farmacéuticas.

Truques nos estudos

Os estudos de medicamentos no
homem, também designados por estudos
clinicos, incluem trés fases: testes em
voluntérios sauddveis, num grupo
restrito de doentes e, finalmente, num
grande nimero de doentes. Os “novos”
farmacos podem ser comparados com
outros ja existentes ou com um placebo

(sem efeito terapéutico). Em geral, as
empresas preferem o ultimo, porque é
mais facil provar que o medicamento é
mais eficaz do que um placebo do que
fazé-lo em relacao a uma substancia
activa com provas dadas. Se fossem
obrigatérios estudos comparativos com
medicamentos de referéncia, quando
estes existem, médicos, doentes e o
publico poderiam ter uma ideia mais
clara sobre a dua verdadeira utilidade.
Por vezes, também se comparam as
novidades a outros medicamentos,
mas ndo necessariamente mais eficazes
ou nem nas doses recomendadas.
Assim, pode concluir-se que 0 novo
medicamento é mais eficaz ou tem
menos efeitos adversos,

quando pode nao ser o caso.

A empresa pode, ainda, testar o
medicamento em pessoas “menos
doentes” do que as que serd preciso

0 Vioxx, um anti-inflamatorio, comegou a ser vendido em 1999 como medicamento-milagre e
sem riscos. Por isso, foi muito receitado pelos médicos. No ano de langa-mento, alguns especia-
listas independentes levantaram duvidas sobre a sua segurancga. Soube-se também que dados
essenciais sobre 0s riscos tinham sido ocultados e que a comparagéo entre o Vioxx € 0 naproxeno
(anti-inflamatorio tradicional) era insufi-ciente e tendenciosa. Em Setembro de 2004, 0 medica-
mento foi retirado do mer-cado, porque implicava demasiados riscos para o coragao € 0S vasos
sanguineos. Mas o mal estava feito: ja tinha provocado muitas mortes.
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tratar na realidade. Estes pacientes
seleccionados sao menos sensiveis

aos efeitos secunddrios, pelo que o
medicamento parecerd mais seguro.

A multiplicacdo dos estudos é outro dos
“truques” usados. Em geral, bastam dois
estudos com resultados positivos para
que o medicamento seja autorizado.
Ora, se efectuar 10 estudos em que 8 sao
negativos, a empresa apresentard apenas
os resultados dos 2 positivos.

Marketing simpatico
Para promover a venda de medicamentos
Sujeitos a receita, as farmacéuticas fazem
publicidade junto dos médicos, através
de publicacoes especializadas. Dispdem,
ainda, de delegados de informacao
médica que visitam os profissionais.

A publicidade a estes medicamentos
dirigida ao publico é proibida por lei.
Contudo, as empresas nao perdem
oportunidades de incentivar a procura
através de pseudo-campanhas de
informacao sobre certas doengas, apoios
a associacoes de doentes e apresentacao
de novos medicamentos nos noticidrios.
O marketing junto dos profissionais

AS CAMPANHAS INFORMATIVAS
sobre doencas ndo devem ser
tomadas por responsabilidade social

também estd limitado por algumas
normas de boas préticas. Por exemplo,
é permitido dar presentes aos médicos,
mas com um valor limitado. Os
delegados de informacao médica nao
podem publicitar indicagOes para que o
medicamento nao foi autorizado, etc.
Mesmo sendo pouco rigorosas, estas
regras nem sempre sao cumpridas.
Seria de esperat, por exemplo, que

0s c6digos de conduta das empresas
indicassem claramente que os seus
funciondrios ndo devem encorajar 0s
meédicos a prescrever 0 medicamento em
Casos para que nao estd autorizado. Ora,
nenhuma das empresas que analisimos
inclui esta informagéo nos seus c6digos.
E também do conhecimento ptiblico
que varias empresas europeias tém

sido criticadas por darem presentes
valiosos aos médicos, incentivando-os

a prescrever os seus medicamentos.
Alguns cddigos de conduta incluem
regras sobre estas prendas (valor, tipo
de prenda), mas, por vezes, estas sao
demasiado vagas. A Johnson & Johnson,
por exemplo, refere apenas que 0s seus
funciondrios devem usar o bom senso.
As numerosas infraccoes as normas de
conduta demonstram que nao pode ser
apenas a industria a regular-se.

A existéncia de um c6digo de conduta
exemplar também ndo garante um
desempenho sem mdcula. As empresas
com bons cédigos tém sido implicadas
em tantas controvérsias como as outras.

Falta transparéncia

A transparéncia é um critério importante

' nos estudos de responsabilidade social,

j& que estd relacionado com o direito do
consumidor a informacao.

Dado que a sauide estd em jogo,
avalidmos, sobretudo, a transparéncia
associada a investigacdo, como a
divulgacao de resultados de estudos
clinicos, e ao marketing.

A GlaxoSmithKline, a Lilly e, em menor
grau, a AstraZeneca destacam-se pela
sua disponibilidade em colaborar no
nosso inquérito. No entanto, em geral,
as farmacéuticas estao mais abertas para
falar dos seus (bons) principios, do que
das suas préticas.

ESTE SERVICO parece uma oferta
desinteressada, mas é promocao a
pilula da Wyeth
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CONSUMIDORES
EXIGEM

e O nosso estudo demonstra que as
politicas de responsabilidade social das
empresas farmacéuticas estao ainda
pouco desenvolvidas. A maioria das
empresas estudadas pelas associacoes
de consumidores europeias peca por
falta de transparéncia e usa o patrocinio
a grupos de pacientes e médicos e cam-
panhas de informacao sobre doencas
como forma de promover 0s seus
medicamentos. Constatdmos também
que as autoridades responsdveis,
nomeadamente, a Agéncia Europeia do
Medicamento, sao muito permissivas
em relacdo a estas empresas.

» Eindispensével uma melhor avaliacdo
dos medicamentos, antes de autorizar
a sua venda. As firmas deveriam ser
obrigadas a divulgar os resultados de
todos os estudos sobre os fdrmacos.
As entidades responsdveis, como a
Agéncia Europeia do Medicamento,
tém de reforcar a vigilancia dos efeitos
secunddrios apds a entrada dos medi-
camentos no mercado, bem como
fazer um controlo sério do marketing.
Além disso, é fundamental promover
o0 desenvolvimento de medicamentos
que sejam verdadeiros avangos cientifi-
cos (ver Diagndstico, na pagina 2).
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