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RESUMO

GHELMAN, Priscila. O que € bom para tosse? Uma perspectiva médico-socioldgica
sobre os remédios para tratar tosse e resfriado em pediatria. 2020. 128 f.
Dissertagcado (Mestrado em Saude Coletiva) — Instituto de Medicina Social,
Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2020.

As medicacgdes para tosse e resfriados sdo amplamente conhecidos e utilizados
pela populacéo brasileira. O objetivo dessa dissertacdo € entender por que essas
medicacgdes sao tado populares apesar das preocupacdes médicas a respeito do seu
uso em criangas. A metodologia utilizada foi a busca de evidéncias cientificas sobre o
padrao de segurancga e eficacia dessas substancias, além do fichamento e analise de
uma reunidao ocorrida em 2008 pelo Food and Drugs Admnistration. Também foram
utilizados autores da filosofia e sociologia para analisar os resultados encontrados
como Van der Geest, Fernando Lefévre, Philipe Pignarre e Georges Canguilhem. Os
resultados obtidos indicam que essas substancias séo utilizadas pelo seu potencial
sedativo em diversos casos; o estudo ndo encontrou evidéncias médicas que
sustentem o uso das medicagdes no ponto de vista biomédico baseado em eficacia e
padrao de seguranga. No entanto, a analise sociolégica permitiu a elaboragao de que
esses medicamentos assumem o papel de cuidado médico, atribuindo valores
simbolicos para os processos que envolvem os quadros de resfriado e gripe. A
conclusao do estudo permite afirmar que um olhar exclusivamente bioquimico sobre
a substancia € insuficiente se quisermos compreender o lugar social desses
medicamentos, suas formas de uso e os sentidos a eles atribuidos. Os xaropes, como
essa pesquisa optou por nomear genericamente essas medicagdes apesar do seu
efeito bioquimico questionavel, s&o capazes de exercer grande impacto nas
atribuicées simbolicas de doencga e cura.

Palavras-chave: Tosse. Medicamentos sem prescricdo. Pediatria. Antropologia dos

medicamentos



ABSTRACT

GHELMAN, Priscila. O que € bom para tosse? Uma perspectiva meédico-socioldgica
sobre os remédios para tratar tosse e resfriado em pediatria. 2020. 128 f.
Dissertagcado (Mestrado em Saude Coletiva) — Instituto de Medicina Social,
Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2020.

The medications for cough and cold are widely known and used by brazilian
population. The purpose of this dissertation is to understand why these medications
are so popular despite medical concerns about their use in children. The methodology
used was the search for scientific evidence on safety and efficacy of these substances,
in addition to the record and analysis of a meeting that took place in 2008 by the Food
and Drugs Admnistration. Philosophy and sociology authors were also used to analyze
the results found, such as Van der Geest, Fernando Lefévre, Philipe Pignarre and
Georges Canguilhem. The results obtained were that these substances are used due
their sedative potential in several cases; the study found no medical evidence to
support the use of medications in the biomedical point of view based on efficacy and
safety concerns. However, the sociological analysis allowed the elaboration that these
drugs assume the role of medical care, attributing symbolic values to cold and flu
processes. The conclusion of the study allows us to affirm that the exclusive
biochemical view of the substance is insufficient to understand the social place of these
medications, their kinds of use and their meanings. Syrups, as this research chose to
name these medications generically, even though they have a questionable
biochemical effect, are capable of having a great impact on the symbolic attributions
of disease and cure.

Keywords:  Cough. Over the Counter products. Pediatrics. Antropology of

pharmaceuticals.
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INTRODUGCAO

Os xaropes para tosse sdao medicamentos amplamente utilizados no Brasil e em
diversos paises, e sdo o principal produto de escolha para tratar tosse e resfriados em
criangas. Nesse contexto, eles se apresentam como substéancias envolvidas em diversas
disputas de entendimentos e orientagdes relacionadas ao seu uso e prescrigao. Multiplos
agentes atuam como protagonistas que legitimam ou desautorizam as recomendacgdes
pediatricas sobre a utilizagcdo de xaropes. Esses interesses, muitas vezes conflitantes,
ficam explicitos nas falas reproduzidas tanto pelos profissionais de saude quanto pelos

representantes da industria farmacéutica que comercializam essas substancias.

Baseado na intensa presenca desse tipo de medicamento no nosso cotidiano,
surgiu a duvida de quais sdo os agentes e fatores que levam os pais a administrarem
essas substancias em seus filhos, ou o que leva um médico a prescrever essa substancia,

ou ainda, por que ela & comercializada com o aval institucional das agéncias reguladoras?

Para responder esses questionamentos, essa dissertacdo se propde a investigar
de forma sistematica e organizada alguns aspectos que permeiam o uso dessas
substancias com objetivo de desenhar um panorama geral sobre o assunto e explorar as
articulagdes entre diferentes discursos de um tipo de medicagao cujo uso é extensamente
difundido e muitas vezes desacompanhado de maiores reflexdes sobre os motivos que
incentivam o uso ou por quais processos historicos e regulatorios esses medicamentos

passaram antes de chegarem ao consumidor.

Eu sou médica pediatra e trabalhei durante 8 anos com pediatria geral divididos
entre estagios, residéncia médica e atendimentos ambulatoriais e de emergéncia
pediatrica. Durante a residéncia, nunca prescrevi tais medicamentos. Nos era ensinado
a nao fazer isso e como trabalhava em um hospital militar ndo havia pressédo da familia
dos pacientes a respeito das condutas médicas. O chefe de servigco de pediatria, ao invés
de prescrever remédios escrevia “parabéns” no receituario e carimbava embaixo quando
0 paciente se apresentava com quadros benignos e autolimitados, como € o caso dos
resfriados.
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Nem sempre foi uma decisido facil ndo prescrever xaropes. Trabalhei durante 5
anos em um servi¢o de pediatria privado e, muitas vezes, a principal intengao da familia
na consulta era receber a orientacdo das doses da medicacdo, nesses casos nao
prescrever se tornava uma tarefa de quebra transitéria e imediata da relagcdo médico-
paciente. Essa relagao poderia ser resgatada, por vezes, durante a consulta quando eu
explicava os motivos de ndo prescrever tais drogas e isso retomava a confianga dos pais
dos pacientes. Porém, outras vezes, a agao de nao prescrever os xaropes tornava a
quebra da relagao irreversivel, tal € a grandiosidade da crenga de determinadas familias
no efeito benéfico dessas drogas.

Eu atendi na emergéncia pediatrica, em 2017, uma crianca de 8 anos de idade
com relato na ficha médica de alergia a acetilcisteina. A crianga tinha atraso de
desenvolvimento grave, a mae contou que quando o filho tinha 1 més de idade, ela levou
no meédico da familia com sintomas de tosse e apos administrar acetilcisteina
recomendada pelo médico, a crianga evoluiu com insuficiéncia respiratoria, seguida de
duas paradas cardiacas. Ela permaneceu alguns meses internada em UTI e se
desenvolveu com muitas sequelas neurologicas. Essa mde me contou ainda que quando
levou a receita ao hospital, eles retiveram o papel contendo a prescrigao e posteriormente

ela foi informada que o mesmo foi perdido.

A minha experiéncia profissional me despertou a curiosidade de entender porque
essas medicagdes sao tao valorizadas pelos pais dos pacientes e porque existe uma
dificuldade tdo grande por parte dos pediatras de abandonar a pratica de prescrever
xaropes. Esses questionamentos me levaram as pesquisas que resultaram nessa
dissertagdo, através do material analisado serdo esclarecidos alguns aspectos
relacionados ao uso dessas substancias.

Essa pesquisa esta dividida em trés capitulos. No capitulo 1, sera feito um paralelo
da situacao atual das substancias com o posicionamento sobre o assunto ha 100 anos
atras, a partir de um manual de drogas terapéuticas de 1920 escrito por Santos Moreira
com prefacio e revisdo do Professor Fernandes Figueira. Em seguida, sera feito um
panorama da situagao dos xaropes no Brasil atual, tanto em relacdo ao padréo de uso
nas cidades brasileiras, quanto em relagao ao perfil de toxicidade desses produtos.
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Mais adiante, temos uma breve revisdo das principais publicacbdes de periddicos
que utilizam a perspectiva da Medicina Baseada em Evidéncias (MBE). O objetivo dessa
revisao é orientar o leitor sobre o que a medicina moderna esta produzindo em termos
de conhecimento cientifico sobre o assunto, e quais seriam as conclusdes desse campo
cientifico sobre o tema. Para finalizar o capitulo um, apresento um comentario destacado
de um dos sites de publicagdes da MBE que traz um exemplo de como os profissionais
de saude compreendem e assimilam o conhecimento trazido por essas pesquisas
baseada em evidéncias. O objetivo € exemplificar o sistema de justificativa de vozes

dissonantes, evidenciando que ndo existe uma homogeneidade no campo.

O segundo capitulo tem como objetivo explorar mais profundamente a visdo dos
meédicos clinicos, pesquisadores e formadores de opinido sobre qual o entendimento que
esses profissionais possuem acerca dos xaropes, através dos pontos de vista defendidos
por eles durante um debate sobre o tema. Ainda nesse capitulo serdo reveladas as
estratégias utilizadas pela industria farmacéutica para manter a livre comercializagao de
seus produtos. Com essa finalidade, foi analisada uma reunido a respeito do tema, que
aconteceu em 2008 na Food and Drug Administration (FDA), nos Estados Unidos. Nessa
reunido, que contou inclusive com a presencga de dois advogados, é possivel perceber os
caminhos legais que as drogas licitas precisam percorrer para sua aprovagado e
regulamentacdo. Além disso, foi analisado o site dos representantes da industria

farmacéutica para expor os argumentos que eles usam para defender os seus produtos.

Ainda nessa reunido, foram analisados os valores éticos, morais e a motivagao
de cada um dos agentes, trazendo uma visdo de como as medicagdes brotam no
imaginario de quem esta no topo da cadeia hierarquica: os pesquisadores mais
conceituados, a agéncia regulatéria de maior prestigio no mundo e a industria mais
rentavel do planeta. Também serédo analisados nesse capitulo o breve material disponivel

sobre o assunto pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Por fim, o terceiro e ultimo capitulo se dispde a analisar o conteudo trazido pelos
capitulos anteriores a partir do referencial tedrico discutido por Van der Geest, Philippe
Pignarre, Georges Canguilhem e Fernando Lefévre. Primeiramente, sera explorado o
conceito de valor simbdlico discutido por Van der Geest e Lefreve, em seguida teremos
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a analise interessante que Pignarre traz sobre o efeito placebo. Também serdo objetos
dessa pesquisa os valores de saude e doenca abordados por Canguilhem e o aspecto
mercadoldgico do medicamento discutido por Lefévre.

Sendo assim, através da producédo tedrica desses autores serdo explorados os
conceitos de eficacia, efeito placebo e a simbologia que envolve o emprego de
medicamentos. Também serdo abordados o sentido metaférico e metonimico da
substancia, a partir do seu lugar central no cuidado de saude. Através do olhar
abrangente desses tedricos, essa pesquisa se propde a trazer elucidagbes sobre os
deslocamentos das substancias em diferentes sentidos e contextos dependendo do
emaranhado social e simbdlico que o rodeiam.

Dessa forma, os trés capitulos apresentam perspectivas distintas do mesmo objeto
de estudo: por que utilizamos xaropes para tosse em criangas? Van der Geest e Whyte
(2011), no seu ensaio, dizem que os medicamentos sdo bons objetos para se pensar. E
possivel afirmar que, de forma mais direcionada, os xaropes sédo excelentes substancias
para se refletir sobre o papel social que os medicamentos desempenham nas nossas
vidas.

Método

Na pesquisa bibliografica, as fontes consultadas foram a Scielo, a Biblioteca Virtual
em Saude e a LILACS em busca de informacdes sobre eficacia, padrdo de uso e efeitos
colaterais. As palavras chaves utilizadas foram: Antitussive Agents, Nonprescription
Drugs, Infant, Child/Preschool, Commom Cold e Cough. Também foram utilizados a
biblioteca digital Cochrane e o Pubmed foram utilizadas as palavras chaves: health child,
cough e drug no periodo de 2000 até 2020.

Esses estudos especificos sobre a eficacia e seguranga dos xaropes sao
importantes para embasar o debate que sera apresentado depois: durante a reunido do
FDA e no dialogo com os autores do terceiro capitulo. Sendo assim, a busca por esses
estudos teve como objetivo apresentar a grande contradigdo que existe entre o que o
universo de pesquisa compreende sobre o tema e o que existe na pratica médica sobre

0 uso dessas substancias.
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Utilizou-se também como fonte uma monografia do FDA, intitulada Part 15 hearing
on over the counter cough and cold medications for pediatric uses, e publicada em
outubro de 2008, sobre o uso pediatrico de medicacdes para tosse e resfriado. Esse
documento foi utilizado pois a busca por documentos brasileiros sobre o assunto resultou
em pouco material relevante, apenas um documento sobre um painel de anti-gripais de
2003 na ANVISA.

Realizei buscas na revista Social Science and Medicine, considerando tal periddico
uma importante fonte na area das ciéncias sociais e humanas. Foram pesquisados os
termos “medicamentos, drogas® e “percepg¢do, representagcdo, antropologia dos
medicamentos”. Porém encontrei apenas artigos sobre padrao de uso dos xaropes como:
uso de medicamentos off-label na Nigéria, uso de medicamentos proibidos ou em desuso
no ocidente pela populacdo indiana, auto-medicagao na India e no Quénia e comparagao
entre situagdo socioecondmica das mées, uso de medicamentos em criangas, entre
outros. No entanto, n&o foi encontrada nenhuma analise sociologica sobre o assunto e,

por isso, a maioria desses estudos nao foram utilizados nessa pesquisa.

Essa pesquisa utilizou publicacbes de Medicina Baseada em Evidéncias para
compreender melhor a recomendacgdo, ou nao, de utilizar xaropes para tosse em
criangas. As pesquisas encontradas em bases cientificas serdo valoradas pela sua ordem

cronoldgica, numero de amostras estudadas e impacto na pratica médica.
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1 BREVE HISTORICO DOS XAROPES UTILIZADOS EM CRIANGAS DO SECULO XIX
AOS DIAS ATUAIS

Nesse capitulo serdo abordados como os xaropes se inserem na sociedade
brasileira a partir do ponto de vista médico, iniciando nas primeiras ponderagdes sobre
essas formulacdes no final do século XIX até os estudos recentes sobre padréao de uso e
intoxicagdo na sociedade brasileira, passando pelas recomendacdes atuais da Medicina
Baseada em evidéncias até, por fim, exemplificar como essa construgdo de

conhecimento € assimilada por um prescritor médico.

Esse percurso foi escolhido para construir um panorama, historicamente
contextualizado, sobre o uso dessas substancias, ja que cada um desses caminhos
metodoldgicos compde uma parte do que pode ser considerado o entendimento sobre o
uso desses medicamentos tao populares e assimilados pelo imaginario coletivo.

1.1 As contribuigcées de Santos Moreira e Fernandes Figueira

As primeiras formulagbes farmacéuticas patenteadas para uso pediatrico
comegaram a circular no final do século XIX. Um dos grandes problemas relacionados
ao cuidado de saude em criangas foi o desconforto e irritabilidade causados pela erupg¢ao
dos dentes nos bebés. Com o objetivo de tratar essa enfermidade foram utilizados
produtos contendo 6pio, morfina, alcool e mercurio, substancias que prometiam aliviar os
sintomas de dor e desconforto nessas pessoas (ALLOTEY, REIDPATH, ELISHA, 2004).

A tosse e os disturbios de sono também eram alvo de intervengao farmacologica.
Uma Comisséo Real Australiana em 1907 identificou que 15.000 criangas foram mortas
por ano devido ao uso de xaropes e similares na época (ALLOTEY, REIDPATH, ELISHA,
2004). As substancias contidas nesses xaropes sdo pouco toleradas pelas criangas: elas
podem causar sedacgdo, hemorragias, depressdo respiratéria e morte. O uso de
preparagdes em forma de xaropes, ainda que em formulagdes menos perigosas, €

extensamente incentivado nos dias de hoje.
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Esse encorajamento acontece principalmente pela atividade mercadoldgica da
industria farmacéutica. A populagdo frequentemente entra em contato com doses,
marcas e usos clinicos das formulagdes para tosse e resfriados através da veiculagao de

propaganda pelas midias digitais, televiséo, radio, entre outras.

Existe uma tensao entre esse interesse da industria farmacéutica e os protocolos
atuais de exercicio da medicina no Brasil e em outros lugares do mundo. Para esclarecer
e destrinchar o novelo que entrelaca esses posicionamentos € necessario pensar em

como a medicina no Brasil se metamorfoseou até os parametros atuais.

No Brasil, no inicio do século XX, se consolidou uma tentativa da comunidade
meédica de se opor a medicina de carater experimental, aproximando a medicina da
abordagem cientifica positivista. Esse movimento enaltecia o conhecimento médico
contrapondo esse as praticas terapéuticas populares e religiosas. O aumento do controle
meédico sobre os habitos populares transcorreu paralelo ao esforco de dominar aspectos
politicos da sociedade. Um exemplo marcante desse esfor¢co foi a discriminagéo das
toxicomanias, como doencas a serem tratadas, uma forma de evitar que os habitos de
consumo recreativo de drogas pelas elites se disseminassem pelas classes populares
(TORCATO, 2018).

A pratica liberal da medicina, a atividade autbnoma e individualizante do exercicio
médico foi progressivamente substituida por uma medicina mais totalizante. Essa busca
por novos espacos de atuacdo culminou na leitura de habitos de vida sobre um viés
medicalizante, ou seja, agbes comuns como sono, alimentacdo e higiene pessoal
passaram a ter, cada vez mais, uma leitura biomédica. Nessa época a medicina também
passou a se ocupar mais de permear e exercer até certo ponto, controle das instituicbes
tradicionais (TORCATO, 2018).

Foucault (1976) também analisou profundamente essa expansdo da medicina,
principalmente a partir da segunda metade do século XVIII. Nessa época a medicina
passou a se ocupar de dominios além do cuidado direto dos doentes como inser¢ao de
meédicos na politica, preocupagdo com medicina urbana e surgimento da medicina Estatal
e da policia médica. Além disso, a medicina se ocupava de processos burocraticos como
registros de dados populacionais e relagdes estatisticas.
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Até hoje, a medicina se ocupa de diversos assuntos de relevancia extrema ao
Estado, como, por exemplo, as intervengbes nas relagbes de trabalho através de
programas de saude do trabalhador, seguranca no trabalho e controle de doengas
ocupacionais. Além disso, ha uma penetracdo de agentes de saude no exercicio da
politica, em questdes como gestdo, saneamento basico, legislagdo, entre outras. Esses
sdo exemplos que estéo longe de traduzir o alcance que tem a medicina no mundo atual.
E possivel afirmar que, seja qual for a pauta, existe um olhar biomedicalizante sobre a

questao.

Muito antes, porém, de ocupar esse lugar de destaque na organizagéo social, a
medicina era reduzida ao cuidado direto do médico com o paciente. Do século XVIII até
metade do século XX, os formularios nos trazem uma boa aproximagao da forma pela
qual a medicina ocidental era praticada (TORCATO, 2018).

Os formularios terapéuticos consistiam em livros de receitas de como preparar
medicagdes indicando as dosagens de cada substancia ativa e seus veiculos e s6 foram
abandonados quando os medicamentos deixaram a sua esséncia artesanal para se

tornarem objeto do monopdlio da gigante industria farmacéutica (TORCATO, 2018).

E interessante pensar na histéria da medicina através desse elemento porque
apesar da medicina ter se transformado nessa gigante e multifacetada estrutura de poder,
a relagdo dos medicamentos com o cuidado, saude e cura daquela época ainda
apresentam muita proximidade do que pode ser observado hoje em dia em relagdo aos

xaropes para tratar tosse e resfriados.

Esses formularios eram mal vistos pela comunidade médica, tanto pelas
discussodes acerca de seu conteudo, tanto por disseminarem o conhecimento médico,
facilitando o acesso leigo as diversas formas de se preparar medicagdes. Apesar disso,
Fernandes Figueira, importante pediatra na histéria do Brasil, escreveu o prefacio do
Formulario de Therapeutica Infantil, em 1918, legitimando a importéncia dessas
publicacdes para a pratica médica e nos fornecendo um retrato de quais eram as disputas
e entendimentos a respeito das medicag¢des para criangas em sua época (TORCATO,
2018).
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Atualmente, é possivel tracar um paralelo desses temores com a padronizagao da
pratica médica imposta pela Medicina Baseada em Evidéncias. Da mesma forma que um
manual de medicamentos horizontaliza a pratica meédica, permitindo que elas sejam
executadas na auséncia da figura do médico, os protocolos médicos também colocam o
meédico em um lugar periférico ao cuidado. O médico com pouco poder de decisao deixa
de ser um profissional que se valera de sua experiéncia clinica e estudos para se tornar
um mero executante de ordens, diminuindo o seu protagonismo e podendo ser mais

facilmente substituido, até mesmo por um sistema operacional.

Apesar disso, protocolos de cuidados e bularios cumprem um importante papel de
unificar a pratica médica evitando que técnicas inadequadas, perigosas ou ineficazes
sejam realizadas sob o aval da legitimidade da medicina. E foi nessa intengdo que o
Formulario de Therapeutica Infantil foi publicado, como sera indicado a seguir. Destaco
que sera dado uma énfase maior ao prefacio do que ao restante do livro, justamente pelo
seu tom de manifesto e insatisfagdo com a pratica de medicacdo para as criangas da

época.

Uma das justificativas para a execugdo do formulario apresentadas logo na
introdugéo seria a grande variagdo de doses tanto em textos de referéncia quanto na
pratica clinica registrada em receituarios e arquivos das policlinicas. E citado como
exemplo a diferenga nas indicagbes de benzoato de sodio que variavam de 5 a 50
centigramas por ano de idade da crianga dependendo da fonte consultada (MOREIRA,
1920).

A avaliacdo de uma crianca para a elaborag¢ao do remédio ser feita pela idade em
anos ao inveés do peso, também foram problematizadas devido a grande variagdo desses
parametros na populagao pediatrica e ao fato de que a curva de crescimento de peso e
a progressao anual da idade n&o apresentam entre si uma relagdo de proporgéo, ou seja,
uma crianga de 10 anos n&o é 10 vezes mais pesada que uma crianga de um ano. Essas
medidas resultavam, segundo A.A. Moreira (1920), autor do Formulario, em prescrigdes
ora demasiado fracas para atingir seus resultados benéficos, ora muito perigosas e
acompanhadas de reag¢des adversas preocupantes.
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Ao final da introdu¢do, Moreira faz um extenso agradecimento ao professor
Fernandes Figueira, enaltecendo como a presenga do mestre estimulou os profissionais
a produzirem receitas mais simples com menor numero de substancias, diminuindo os

riscos e evitando formulagdes ineficazes, como pode ser identificado no trecho abaixo

Aprendemos com ele [referindo-se ao professor Fernandes Figueira] a
redigir formulas curtas, mais proveitosas para os doentinhos e mais faceis
de I|hes interpretarmos os effeifos; economizamos muito tempo de
aprendizagem, fazendo nossa a tua longa pratica- com as ligdes
aprendidas de dia em dia, com o confronto quotidiano das prescrip¢ées,
joeirando os bons medicamentos das drogas decorativas, dignas de
figurarem na bagagem dos que procuram, tdo somente armar o effeito
(MOREIRA, 1920, p. 20).

Nesse trecho é importante observar o ativismo pela diminuigdo da quantidade de
substancias diferentes prescritas em uma mesma receita pediatrica e a preocupagéo com
os remedios enganosos que n&o eram considerados adequados pela elite cientifica na
época. E interessante destacar que a legitimidade desses argumentos vem da anuéncia
do professor Fernandes Figueira; como diz Torcato (2018), ele era um expoente da
pediatria brasileira e seu livro Elementos da semibtica infantil, de 1903, foi reconhecido

nacional e internacionalmente.

Segundo Torcato (2018), para o Professor Fernandes Figueira era importante
investir na diminuigdo do uso desnecessario de drogas, marcando uma fase importante
do proibicionismo’ em relagdo as drogas e ao tutelamento do uso de substancias pela
comunidade médica. Isso causaria um rompimento da forma como a populagdo se
relacionava com as drogas e restringiria 0 acesso direto (sem prescricdo médica) as

substancias.

Como forma de substituir o uso de substancias, o professor defende em seu
prefacio, medidas de higiene, ou seja, habitos de vida que podem ser mais benéficos no
manejo de doengas que as prescri¢gdes clinicas, como pode ser observado a seguir.

Sao ellas [as regras de higiene] que ameagam imperativamente o emprego
vetusto das drogas. As colicas da primeira semana perderam o direito as

'o proibicionismo € um termo definido pela ilicitude de alguns produtos tradicionalmente relevantes e
representativos no mercado. Esse fendbmeno inclui caracteristicas de aspecto juridico, econémico e moral
peculiares do inicio do século XX. Fizeram parte do proibicionismo a ocorréncia da Lei Seca americana
que restringiu o consumo de alcool, a proibicdo da maconha e a restricdo de cultivo e do comércio de
derivados da papoula (CARNEIRO, 2002)
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pocdes milagrosas; as anemias de origens alimentar encontraram na
variagdo do regimen o tratamento superior a medicagdo marcial; ozagres
e pruridos baniram logdes e pomadas, substituidas pela therapia dietetica;
lesbes cardiacas estaveis de compensagao arredaram pela hygiene do
esforco o avantesma das xaropadas; doengas agudas do pulmao
dispensaram de vez o vesicatorio e os antithermicos pelas compressas
humidas e os banhos, enquanto a luz solar pretendia vencer a tuberculose
(FIGUEIRA, 1920, p.6 e 7).

Atualmente, também €& preconizada na pediatria as medidas higiénicas como
lavagem das maos frequentes, boa alimentagdo, hidratagdo adequada e repouso,
medidas consideradas mais adequadas para o tratamento dos resfriados agudos. Desde
aquela época, percebemos esse ativismo da comunidade médica de substituir o uso de
medicamentos por medidas relacionadas ao habito de vida. Esse esforgo se justifica pela
exclusdo de efeitos colaterais dos medicamentos, quando se opta por nao os utilizar,
como podem ser observados na discussao do autor sobre os calomelanos logo abaixo.

Além disso, outro paralelo importante com essa época € a tentativa da medicina
de se apropriar dos medicamentos no sentido de controlar o seu uso, indicacédo e
disponibilidade. Essa tutela da medicacéo e o desconforto causado por esse dominio nao
ser total, mas atravessado por estratégias de marketing da industria farmacéutica, pratica
de automedicagdo, ou apropriagcdo da medicagcdo por agentes ndo médicos, ficam

evidentes na reunido da agéncia americana tratada no préximo capitulo.

No prefacio do Formulario de Therapeutica Infantil, o professor Fernandes Figueira
exemplifica a relagdo dos medicamentos com a clinica através do uso dos calomelanos
(cloreto de mercurio) que eram prescritos, segundo o pediatra, para tratamento de
sarampo, gripe, varicela, rubéola, dispepsia do lactente, intoxicagdo intestinal,
coqueluche, meningite, entre outros, personificando o mito grego de Panaceia, o
medicamento para a cura universal (FIGUEIRA, 1920). No anuncio publicitario
apresentado abaixo, é possivel identificar o tom de salvagao atribuido as medicacdes da

época:



20

Figura 1 - Pega publicitaria presente no final do Formulario de

Terapéutica Infantil®

Fonte: Formulario de Therapeutica Infantil, 1920.

Essa multifuncionalidade da substancia € entendida por Fernandes Figueira como
problematica e sintomatica da medicina atrasada e medicalizante, dotada dos mais
ignorantes preconceitos. Por isso, ele defende que € preciso implementar a racionalidade
nas intervengdes para se libertar dessa medicina polifarmacolégica (FIGUEIRA, 1920).

O interessante desse comentario no prefacio € que nos permite pensar que a
medicacado precisa de uma funcido especifica, um contorno bem definido que dé a
medicina controle sobre ela, atribuindo, dessa forma, legitimidade para a substéancia.
Esses desvirtuamentos de fungao sdo bem exemplificados pelo caso dos xaropes para
tosse que sdo usados como sedativos®, distorcendo com isso o propdsito médico

destinado aquela substancia.

No formulario também sao colocadas ponderagdes a respeito do uso nefasto das
substancias. Sobre os calomelanos, o professor justifica o uso inadequado em criangas
pelas caracteristicas fisiologicas como sensibilidade intestinal, afirmando que o uso

2 Atualmente, em 2020, existem diversos remédios sem comprovagéo cientifica que sao apresentados
como os salvadores da populagéo contra a pandemia de COVID-19.

% O uso dos xaropes como sedativos sera amplamente discutido na reunido do FDA apresentada no
Capitulo 2.
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nessa faixa etaria causa inflamagéao, mas nao desinfeta o organismo e ainda aumenta a
chance de proliferagdo de germes patogénicos. Sobre a ineficacia dessas substancias,
ele ironiza: “A verdadeira <desinfecgdo> nos obrigaria a perfilhar o conselho do insano:
queimar os portadores de doencgas infecciosas, para |hes destruir os organismos
causaes” (FIGUEIRA, 1920, p.9).

Nesse ponto, fica claro que naquela época ja havia uma abordagem interessante
do uso de farmacos como algo que, possivelmente, além de nao trazer beneficios, no
sentido de ndo cumprir a promessa terapéutica, ainda expde o doente a novos riscos que
nao fazem parte do seu processo patologico inicial. Esse ponto sera a principal questéao
da discussao do préximo capitulo, pois esse aspecto foi extensamente debatido durante

a reunido da agéncia reguladora americana quase cem anos depois.

O professor Fernandes Figueira também nos relata a experiéncia de um colega
meédico com o tratamento com o mercurio, onde observou um paciente portador de gripe
apresentar apos a medicacgéo “profunda dyscrasia”, “abatimento” e perda dos dentes por
infeccdo oral. Ele completa afirmando que o uso do mercurio se baseia apenas em
empirismo e tradigdo e “no principio que € o largo e poderoso escudo da vida pratica: o
medicamento tem o dever de produzir o effeito que se quer que elle produza” (FIGUEIRA,

1920, p.7).

Esse trecho do livro € de extrema importancia para entendermos como se
relacionavam os prescritores, medicamentos e pacientes naquela época e que ainda
reverberam nos dias atuais. Muito além das propagandas da gigante industria
farmacéutica, a medicagdo 100 anos apos essa analise do Professor Fernandes Figueira
e ainda ocupa o seu lugar de produzir o efeito ao qual é destinado, de carregar em si,
nao so o poder da cura, mas ainda a propria definigdo de doenca como sera discutido no
capitulo 3.

O prefacio do Formulario de Therapeutica Infantil de 1920 € um manifesto aberto
contra o uso considerado prejudicial de medicamentos em criangas. O professor
Fernandes Figueira encerra o seu texto chamando de grandes mestres aqueles pediatras
que prescrevem poucos medicamentos e convidando os leitores a se informarem sobre

a combinac&o de substancias prescritas (“quanto mais remedios prescrevemos para uma
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enfermidade, menos a conhecemos”), para evitar acréscimos desnecessarios e a busca

iminente pela formula mestra que ira curar todos os males (FIGUEIRA, 1920, p. 12).

O capitulo do Formulario que trata do aparelho respiratério apresenta a relagcao de
calmantes da tosse e antiespasmoddicos: Aconito, Belladona, Antipyrina, Tussol,
Citropheno, Bromoformio, Grindelia, Louro cerejo, Codeina, Dionina, Morphina, Heroina,
P6 de Dover, Xarope diacodio, Lobelis e Brometos. Das substancias listadas acima,
algumas séo facilmente reconhecidas, nos dias atuais, como pertencentes ao grupo de
drogas ilicitas. Neste manual grande parte delas eram recomendadas para tratar quadros
respiratérios em criangas de 0 a 10 anos (MOREIRA, 1920).

Como apontam os estudos de Torcato (2018), aproximadamente 50% dos
internados por dependéncia de opiodides, no inicio do século passado tiveram o seu
primeiro contato com o consumo dessas substancias via prescrigdo meédica, muitas delas

utilizadas para tratar quadros gripais.

Se comparado com o momento em que as criticas de Fernandes Figueira s&o
enunciadas, é facil, nos dias atuais, diante da literatura médica sobre o assunto,
problematizar o uso dessas drogas para a faixa etaria pediatrica. O uso de opidides pode
provocar dependéncia quimica, morte e interferéncia no desenvolvimento psicoldgico e

neuronal das criangas (FDA, 2019).

Porém, o cerne do debate trazido por Fernandes Figueira, ou seja, a critica ao uso
indiscriminado e desnecessario de substancias para criangas, ainda se traduz no ensino
meédico atual, mostrando o quanto € atual e relevante a critica e a analise do uso de
medicacdes para tratar tosse e resfriado na infancia, tanto do ponto de vista de exposicao
de efeitos colaterais quanto pela duvida da verdadeira eficacia desses produtos
identificada por Figueira como armacgéo do efeito da droga.

1.2 Um panorama sobre o Brasil atual e o uso de antitussigenos

No Brasil, um levantamento feito pelo Sistema Nacional de Informagdes toxico-

Farmacologicas (SINITOX) entre os anos de 1997 e 1998 revelou que, dos 151.000 casos
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de intoxicagédo, 40.000 ocorreram em menores de 5 anos. Essas intoxicagdes foram
decorrentes do uso acidental, erro de administracdo e uso terapéutico de formulacdes
farmacoldgicas pelas criangas (MATOS, ROZENFELD, BORTOLETTO, 2002).

Dentre os casos de 6bito, destacam-se os descongestionantes nasais, os anti-
histaminicos, os anticonvulsivantes e os expectorantes (MATOS, ROZENFELD,
BORTOLETTO, 2002). A maioria das medicagdes para tratamento de tosse e resfriados
possui na sua formulacdo, de forma unica ou combinada, trés dessas classes

medicamentosas.

E de extrema importancia o estudo dessas substancias, j4 que as categorias
descongestionantes e expectorantes, abordadas nessa dissertagao, foram prevalentes
nos estudos sobre intoxicagdes. Esse € um sinal de alerta que deve ser considerado no

momento de prescrever ou utilizar medicamentos contendo essas categorias.

Ainda assim, o uso de xaropes para tosse e sintomas nasais € amplamente
difundido no Brasil. Esse fato foi confirmado por um estudo realizado em Sao Paulo com
1.385 criancas de creches municipais. Dos 535 farmacos prescritos, 34,2% eram
sintomaticos para quadros gripais, ou seja, aproximadamente, a cada 10 medicamentos
utilizados em criangas que frequentam creches, pelo menos trés sao remédios para tosse
ou sintomas nasais. Isso significa que essas substancias representam uma grande fatia
do mercado de remédios para criangas (BRICKS e LEONE, 1996).

Esse tipo de doenga, os quadros gripais e resfriado comum, é responsavel pela
maioria dos atendimentos na atencao primaria, como concluiu um estudo realizado em
Vitéria/ES, em 2014, em 30 unidades do municipio. Dos 113.252 atendimentos de 0-19
anos, 28.810 (25,43% do total e 40,18% dos atendimentos por doenga) foram motivados
por sintomas respiratorios, mais da metade no trato superior, o que corresponde ao nariz
e fossas nasais, seios perinasais, boca, faringe, laringe e ouvido médio (FRAUCHES et
al., 2017).

Em dissonancia com esse uso abundante das medicagcbes para tosse, foi
publicado, em 2013, uma revisao sistematica que nao encontrou evidéncia cientifica para
a utilizacado de acetilcisteina e carbocisteina (principais xaropes utilizados para a tosse
na populagdo pediatrica brasileira). Nessa revisdo os medicamentos estudados né&o
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demonstraram beneficios que superassem o efeito placebo e nao foi encontrado relagao
estatisticamente relevante entre uso da substdncia e melhora dos sintomas
(CHALUMEAU e DUIJVESTIJN, 2013).

Ainda sobre o uso de carbocisteina e acetilcisteina em criangas, um estudo de
farmacovigilancia francés em duas emergéncias pediatricas, no durante o periodo de dois
meses, detectou que, das 1327 prescricdbes observadas, 4,3% eram expectorantes.
Como néo existem estudos sobre dose em populagdo menor que dois anos, a dose nesse
faixa etaria costuma ser proporcionalmente maior, aumentando o risco de reagodes
adversas. Dessa populacdo estudada, seis bebés com menos de oito meses
apresentaram aumento paroxistico da secre¢cao brénquica, aumentando o risco de
insuficiéncia respiratéria. Apesar da dificuldade de tracar uma linha de causalidade entre
a droga e o efeito, esse € um dado importante para pensar em riscos de se utilizar
farmacos que n&o foram amplamente avaliados no quesito seguran¢ca (CHALUMENAL,
2002).

Outro estudo de farmacovigilancia na Franga observou que, de 1989 a 2008, 59
criangas apresentaram efeitos colaterais ao uso de carbocisteina e/ou acetilcisteina.
Dessas, 86% foram hospitalizadas ou prolongaram o periodo intra-hospitalar, e um dos
casos evoluiu para obito (MALLET et al, 2011).

Existem diferencas fisiologicas de criangas pequenas em relagdo ao processo de
producdo de muco e tosse: maior numero de glandulas mucosas, diminuicdo do
cleareance mucociliar, menor rigidez das cartilagens da via aérea, menor didmetro para
passagem de ar nas vias aéreas pulmonares e expressdo fisiopatologica da tosse
diferente do adulto (nas criangas a tosse tem menor capacidade de mobilizar o muco).
Baseado na falta de suporte anatomofisiolégico e nos dados de ineficacia e toxicidade
apresentados anteriormente, a comissao de farmacovigilancia francesa contraindicou o

uso desses medicamentos em menores de dois anos (MOURDI, 2010).

O protocolo do Ministério da Saude de 2009 ratifica essa orientacdo de ndo usar
tais medicamentos, afirmando que nao ha eficacia cientifica comprovada e os riscos néo

superam os beneficios, como pode ser observado abaixo.
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Os seguintes medicamentos devem ser evitados em criangas, seja porque
ndo tém eficacia comprovada ou porque apresentam risco de efeitos
colaterais significativos. Sao eles: anti-inflamatérios n&o-esterdides;
antitussigenos; mucoliticos e expectorantes; descongestionantes
sistémicos ou tdpicos. Anti-histaminicos ndo tém beneficio comprovado
para os quadros de infecgdo das vias aéreas (IVAS), sendo indicados
apenas em criangas com histéria de rinite alérgica (ALVIM e LASMAR,
2009).

O RENAME, Relacado Nacional de Medicamentos Essenciais, que orienta a relacao
de medicamentos que devem ser prescritos e disponiveis pelo SUS, retirou de seus
informes, em 2015, todas as apresentagdes de sintomaticos para tosse e congestéo
nasal, ou seja, a partir dessa data essas substéncias passaram a ser consideradas
inapropriadas para o uso segundo a logica de saude publica. Essa € uma mensagem
clara de ndo recomendagao do uso dessas substancias por parte dos 6rgaos publicos
(Ministério da Saude, 2015).

Como as infecgbes em criangas sdo causadas em sua maioria por virus, nao € de
praxe o uso de medicamentos curativos (aqueles que agem diretamente sobre o agente
causal), ficando restrito ao trabalho médico apenas orientagdes sobre a evolugéo benigna
do quadro, orientagcdes de repouso e dieta, e treinamento dos cuidadores para
reconhecer sinais de complicagdes secundarias (acometimento por pneumonia, sinusite,
otite e meningite, por exemplo), ou manifestagdes relacionadas ao processo patoldgico

como desidratagdo, anorexia, apatia, manejo da dor e desconforto.

Apesar disso, o que observamos € a ampla utilizagdo de xaropes que prometem
aliviar os sintomas e restabelecer as caracteristicas fisioloégicas perdidas pelo estado
gripal, mais especificamente curar os sintomas de tosse, congestao nasal e secre¢des
respiratorias. Estudos cientificos, como os citados anteriormente, revelam a ineficacia de
tais farmacos. Além disso, sdo substancias que podem provocar efeitos indesejaveis

graves e nao existem estudos suficientes para justificar o uso em criangas.

A utilizacdo da nomenclatura “xarope” ao longo deste trabalho se deve ao fato
desse ser um termo de uso comum pelos profissionais e usuarios. Questionamentos do
tipo “que xarope devo usar no meu filho? “; “ndo vai passar nem um xarope?”; “ele estava

tomando sé xarope” sao abundantes e corriqueiros na pratica médica, como foi
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observado na minha experiéncia como pediatra nos atendimentos de redes publica e

privada.

Pelo Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, a definicdo de xarope € uma
apresentagcdo onde se acrescenta agucar a uma substancia dissolvida em agua para
amenizar o seu sabor, ou nas palavras da Anvisa (2012):

Veiculo para produtos liquidos contendo farmacos hidrossoluveis. Possibilita a
corregdo de sabores desagradaveis de formulagdes. O xarope é uma forma
farmacéutica preparada a base de agucar e agua, em que o agucar esta proximo a
saturacao, formando uma solugéo hiperténica.

Essa formulacéao foi pensada para facilitar a aceitagao e a aderéncia de farmacos
principalmente pelo publico infantil. As criangas sdo mais suscetiveis ao sabor doce, essa
preferéncia de paladar ja se manifesta nas primeiras horas de vida do neonato
(BEAUCHAMP & MENELLA, 1999). O sabor, portanto, doce e agradavel, atua como

mais um fator atrator, para méaes e criangas, na pratica do uso.

Esse € um dos artificios que a industria farmacéutica langa mao para conseguir
comercializar medicamentos para criangas, vendendo um produto com a promessa de
que ele é seguro, de gosto agradavel e ira beneficiar o usuario, em contraste com o que
€ padronizado atualmente pela Medicina Baseada em Evidéncias sobre o assunto, como
sera apresentado a seguir.

1.3 O que a Medicina Baseada em Evidéncias tem a dizer sobre os xaropes?

A Medicina Baseada em Evidéncias (MBE) é o principal fundamento para a pratica
clinica atual, ela € o método utilizado para elaboragcédo de protocolos clinicos, produg¢ao
cientifica, literatura médica e ensino académico. Todas as observagdes empiricas
resultam em uma evidéncia, por isso, a MBE se baseia em niveis hierarquicos de

observacé&o para definir uma evidéncia como forte ou fraca (GUYATT et al, 2011).

A tabela abaixo esquematiza do nivel mais forte para o mais fraco como as

observacgodes sao classificadas:
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Tabela 1 - Hierarquia da forga das evidéncias para prevencao e decisdes de tratamento

e Ensaio clinico randomizado de n=1

e Revisdes sistematicas de ensaios clinicos randomizados

e Ensaio clinico randomizado individual

e Revisao sistematica de estudos observacionais abordando desfechos
importantes para o paciente

e Estudo observacional unico abordando desfechos importantes para o
paciente

e Estudos fisiologicos

e Observagdes clinicas nao sistematicas

Fonte: GUYATT, Gordon. et al. Diretrizes para Utilizagdo da Literatura Médica. Fundamentos para

pratica clinica da Medicina Baseada em Evidéncias, 2011.

De acordo com essa tabela, os ensaios clinicos randomizados de n=1 apresentam
o nivel maximo de referéncia. Nesse tipo de estudo tanto o clinico quanto o paciente nao
sabem qual a substancia que esta sendo administrada: droga um, droga dois, placebo,
por exemplo. Dessa forma, limita-se alguns vieses de tentativa de interpretacdo dos
resultados frente a expectativa que o clinico ou o paciente possuem em relagao a droga
(GUYATT et al, 2011).

Ainda assim, esse tipo de estudo apresenta limitagdes dependendo do perfil de
populagao estudada, desenho do estudo, desfecho desejado, controle de vieses, numero
de participantes, entre outros. Por isso, o nivel de inferéncia, ou seja, a capacidade de
transportar o resultado de um estudo para o cuidado de um paciente especifico, ndo sera
nunca totalmente confiavel (GUYATT et al, 2011).

As Revisbes Sistematicas tém o objetivo de aumentar a capacidade de
generalizagdo dos ensaios clinicos randomizados. Ao comparar e equiparar
metodologicamente diversos estudos, esse tipo de pesquisa é capaz de aumentar

consideravelmente o “n”, numero de participantes do estudo, e minimizar vieses
(GUYATT et al, 2011).

Em fungéo disso, as revisdes sistematicas sdo o auge de embasamento cientifico
para determinada pratica clinica, sendo referenciadas em material didatico, protocolos,
artigos cientificos e em todo tipo de argumentacéo cientifica para a pratica médica.
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A Cochrane Library possui 13.000 membros e 50.000 colaboradores de mais de
130 paises, sendo 0 mais importante canal virtual para a publicacdo de Revisdes
Sistematicas: sdo mais de 7500 publicadas até junho de 2019*. Por isso, foi utilizada essa
base de dados como principal fonte de referéncias cientificas para esclarecer a auséncia
de recomendacao de prescricdo de sintomaticos para tosse em criangas pela maioria da

comunidade cientifica.

Durante a busca da Cochrane foram utilizadas as palavras chaves: health child,
cough e drug no periodo de 2000 até 2020. Foram encontrados 106 resultados
inicialmente, a partir dos quais foram selecionadas publica¢des cujo titulo apresentassem
formulagcbes de sintomaticos para tosse e resfriado: antitussigenos,
expectorantes/mucoliticos, anti-histaminicos e descongestionantes nasais. Dos
resultados obtidos, quatro Revisdes Sistematicas foram eleitas, e serdo apresentados a
seguir alguns dos dados dessa amostra de referéncias bibliograficas, na tentativa de
mapear o que se tem produzido hoje como conhecimento acerca do uso de xaropes por
criangas pela Medicina Baseada em Evidéncias.

Um dos estudos selecionados foi: Acetylcysteine and carbocysteine for acute
upper and lower respiratory tract infections in paediatric patients without chronic broncho-
pulmonary disease. Nesse estudo foram avaliados seis artigos, totalizando 497 pacientes
para observar eficacia e 34 estudos envolvendo 2064 criangas para observar seguranca
da droga. A conclusdo dos autores € que, dos poucos estudos analisando eficacia da
droga, os resultados positivos eram de baixa relevancia clinica (por exemplo, um dos
estudos observou melhora apenas na tosse do 6° para o 7° dia” e ainda assim o nimero
minimo de pacientes tratados para que um se beneficie da droga foram 10 pacientes).
Apenas um dos seis estudos foi considerado pelos critérios da Cochrane como baixo
risco de viés. Os resultados de diminuicdo da tosse e da expectoracdo foram
considerados estatisticamente irrelevantes (CHALUMEAU e DUIJVESTIJN, 2013).

Existem outras trés importantes Revisdes Sistematicas encontradas na Cochrane

Library sobre o assunto, uma sobre monoterapia com anti-histaminicos, outra sobre a

* Dados disponiveis na pagina da empresa: https://www.cochrane.org/about-us. Acesso em 01/06/2019.

® Mesmo sem uso de medicagdes os resfriados costumam durar em torno de 7 dias.
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combinagao de anti-histaminicos com descongestionantes. Por fim, a terceira € uma
revisao sistematica que engloba todas essas substancias, mais a combinagdo com os

mucoliticos e os expectorantes e se refere especificamente ao publico infantil.

O estudo sobre anti-histaminicos combinados com descongestionantes intitulado
Oral antihistamine-descongestant-analgesic combinations for the common cold
encontrou oito pesquisas envolvendo criangas, dois deles com criangas pequenas (seis
meses a cinco anos). Esses dois estudos ndo encontraram melhora relevante em relagdo
aos sintomas de coriza e congestdo nasal, porém um dos estudos encontrou evidéncias
de que o uso dessas substancias torna as criangas mais propensas a cairem no sono em
duas horas apo6s a medicacdo. Em estudos envolvendo criangas maiores de seis anos

alguns resultados foram favoraveis (SUTTLER et al., 2012).

Esses dados foram bastante alinhados aos diversos relatos de uso dessas
medicagdes com o objetivo de sedacgao, ou seja, de provocar sono, apresentados nessa
dissertagdo. No proximo capitulo, esse tdépico ira aparecer como grande ponto de

interesse na perspectiva de proibir ou ndo o uso dessas drogas em menores de seis anos.

Ja na revisdo sobre monoterapia com anti-histaminicos, foram incluidos 18
ensaios clinicos randomizados e controlados, sendo que apenas dois desses estudos
incluiram criangas (nascimento até 18 anos), totalizando 212 participantes. Os sintomas
rastreados foram coriza, congestdo ou secre¢cdo nasal, associada ou ndo a tosse
(SUTTLER et al. 2015).

Os resultados desses estudos foram contraditorios, além de serem considerados
de pequena escala e de baixa qualidade pelo autor. Isso se justifica porque um dos
estudos mencionados acima incluiram sintomas de até um ano de duragéo, ou seja, ndo
respeitaram o tempo da tosse comumente encontrada em resfriados (média de 7 dias) e
o outro ndo encontrou diferencga estatisticamente relevante entre grupo tratado e placebo
(SUTTLER et al. 2015).

O autor conclui o estudo comparando com a pesquisa anterior de 2012 onde foi
encontrado melhora dos sintomas em ensaios de substancia versus placebo de anti-

histaminicos combinados com analgésicos e descongestionantes, sugerindo que a
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resposta positiva em adultos ndo deve ser relacionada a presencga do anti-histaminico na
formulac&o da droga (SUTTLER et al. 2015).

A revisdo sistematica que engloba todas as categorias se chama Over-the-counter
(OTC) medications for acute cough in children and adults in community settings. Foram
contemplados ensaios randomizados de 1974 a 2014, dentre os quais 10 se referiam ao
tratamento de criangas. Foram encontrados trés estudos sobre antitussigenos, somando
uma populagcdo de 247 criangas estudadas, e nenhum desses ensaios encontrou
diferenca entre substancia versus placebo em termos de eficacia. Porém,
aproximadamente 30% das criangas apresentaram efeitos colaterais contra 5% no grupo
placebo (SMITH; SCHROEDER; FAHEY, 2014).

Sobre os expectorantes, nenhum estudo foi incluido na Revisdo pois néao
apresentaram uma metodologia satisfatoria na demonstragéo de resultados. Em relagéo
aos mucoliticos foi incluido apenas um estudo com 40 criangas, onde foi encontrado
beneficio a partir do 4° dia de uso da medicagdo. Importante lembrar que os quadros de
resfriado duram em média uma semana, ou seja, ainda que o medicamento tenha alguma
eficacia essa sO apareceria no final do periodo de doenga (SMITH; SCHROEDER;
FAHEY, 2014).

Em relagdo a associacdo de anti-histaminicos com descongestionantes, dois
estudos foram incluidos, totalizando 155 criangas. A medicagdo n&o se mostrou mais
eficaz que o placebo na diminuigdo da tosse e efeitos colaterais foram reportados. Sobre
os anti-histaminicos, 363 criancas foram estudadas, e novamente os farmacos nao
apresentaram maior eficacia do que o placebo em diminuir a tosse. Além disso, o efeito
colateral de sonoléncia foi muito mais frequente no grupo que recebeu a droga em relagéo
ao grupo placebo. Um dos estudos com mel em 2012 encontrou diferenca
estatisticamente relevante em relacdo ao placebo e nenhum efeito colateral reportado
(SMITH; SCHROEDER; FAHEY, 2014).

A analise da amostra consultada permite dizer que faltam evidéncias de que o uso
de antitussigenos, expectorantes, descongestionantes e anti-histaminicos seja eficaz no
tratamento sintomatico para casos de tosse aguda em criangas, sendo enfatizada ainda

a possibilidade de efeitos colaterais significativos. Ou seja, esses farmacos néao
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demonstraram resultados melhores que o grupo placebo quando comparados em
ensaios randomizados duplo-cegos e ainda foram relatados efeitos colaterais. Devemos
ainda pensar no peso econémico que comprar essas formulacdes representa para as
familias. A justificativa de embasar o uso dessas medicagbes apenas pelo seu efeito
placebo é questionavel se pensamos no aspecto econémico e nos efeitos colaterais que

podem advir desse uso.

Diante de informacdes desse tipo, a pergunta que insiste é: por que medicamentos
desse tipo continuam sendo encontrados livremente nas estantes das farmacias
brasileiras e por que, no manejo da relagao pais-cuidadores-médicos, essas medicagdes
sdo solicitadas ao médico, quando ja n&o sao utilizadas diretamente pelos
pais/cuidadores, tdo logo os primeiros sintomas aparegcam? Essa pergunta é a que mais
nos intrigou no processo de proposi¢ao dessa dissertagcédo e o uso indiscriminado dessas
substancias, ao que parece, nao se justifica pela sua utilidade no combate a tosse aguda

em criangas.

Responder o que nos mantém desejosos de consumi-las, e mais seguros ao
administra-las a nossas criangas, envolveria um trabalho maior, que talvez devesse ouvir
meédicos prescritores dessas substancias, pais/cuidadores e uma analise mais ampla

sobre o poder das industrias produtoras delas

Este n&o € nosso intuito nesta dissertagdo, mas consideramos importante reportar
algumas das vozes que se levantaram para colocar o paradoxo do livre

acesso/consumo/uso dessas substancias em conjunto a quase inexisténcia de

informagdes médicas que as justifiquem.

1.4 Vozes dissidentes e ruidos aos quais é preciso ouvir: relato de uma médica

A Plataforma NBCI (National Center for Biotechnology Information), que hospeda
o Pubmed, permite a outros autores comentarem os estudos publicados. No processo de
busca das fontes dessa pesquisa, constitui-se uma “fonte paralela” formada pela coleta

dos comentarios realizados sobre os artigos. Destaco uma critica de uma médica
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generalista do Reino Unido ao comentar a publicagdo de um Revisédo Sistematica sobre

ineficacia de sintomaticos para tosse em adultos (acima de 16 anos)®:

O artigo de Schroeder e Fahey7 me fez rir em voz alta. E claro que remédios para tosse
néo funcionam; mas, como clinico geral, continuarei incentivando os pacientes a usa-los,
e espero que o NHS Direct® fagca o mesmo. Por qué? Bem, pais de criangas com infec¢des
virais que causam tosse procuram os médicos por varias razdes. Em primeiro lugar, eles
estédo preocupados que seu filho tenha uma doenca grave, geralmente meningite ou uma
infeccao pulmonar. Em segundo lugar, eles geralmente estdo cansados depois de ficarem
acordados a noite toda e querem ajuda - qualquer ajuda. Em terceiro lugar, eles se sentem
impotentes diante do sofrimento de seus filhos e querem poder fazer alguma coisa. Entéo,
damos a eles opgdes, enquanto esperam que a doenga viral melhore sozinha. Sugerimos
o Calpol’ (que contém paracetamol), falamos de forma enfatica sobre incentivar a ingestao
de liquidos e manter a crianga sem febre, até emitimos instru¢ées detalhadas sobre como
inalar descongestionantes, e aconselhamos pais de criangas com tosse a falar com seu
farmacéutico sobre medicamentos para tosse. Em seguida, damos a eles instru¢des sobre
0 que fazer se a condigdo piorar ou ndo melhorar em um periodo especifico (geralmente
arbitrario). O objetivo do exercicio? Fazer eles sentirem que entendem o que esta errado,
e que podem fazer algo para ajudar e terem um plano reserva se as coisas nao
melhorarem. A medicina baseada em evidéncias tem muito a oferecer, mas, por favor, nao
nos deixem confundir a eficacia farmacolégica com o mundo real do controle das emocdes
humanas, juntamente com a doenga fisica (Kath Checkland, tradu¢cao minha).

Podemos observar nesse comentario uma clara oposicao entre o que é
recomendado pela MBE e a perspectiva do que de fato acontece durante os atendimentos
clinicos. E possivel perceber pela opinido da médica que o universo das emocdes
humanas é crucial para o entendimento da necessidade de se prescrever xaropes. E
através da prescricdo dessas substancias que os pais se sentem tranquilos e seguros
para aguardarem que o quadro viral termine o seu ciclo em seus filhos. E também através
dessas medicagdes que as familias se sentem ativas no lugar do cuidado, elas percebem
que sio capazes através de acdes - comprar, dosar e medicar — de cuidar e reestabelecer
a saude de seus filhos. Sendo assim, os xaropes se apresentam como mediadores de

6 Disponivel em: https://www.ncbi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC1123112/. Acesso em 02/06/2019.

! Artigo original: Schroeder K, Fahey T. Systematic review of randomised controlled trials of over the
counter cough medicines for acute cough in adults. BMJ. 2002;324:329-331. O objetivo desse artigo é
avaliar se o uso de OTC ¢ efetivo para tosse aguda em adultos e a conclusdo é que essas medicacdes
ndo devem ser recomendadas pois ndo ha boa evidéncia de sua efetividade. Mesmo em estudos que
demonstraram uma eficacia estatisticamente relevante foram feitos com uma amostra pequena ou
apresentaram uma aplicagao clinica questionavel.

® Canal de orientago do NHS (National Health Service), sistema de saude publica inglés, que oferece
informacéo via telefone, 24h por dia, todos os dias do ano.

® No Brasil a marca mais conhecida é o Tylenol ®.
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relacbes e emogdes, uma “eficacia” que ndo pode ser dosada pela sua acgao

farmacoldgica.

No Brasil, € possivel encontrar o mesmo discurso da médica inglesa nas
emergéncias e consultérios de pediatria. Quando o médico abre mao do produto, da
mercadoria, nos termos de Lefévre (1991), que em si mesma encarna o cuidado de
saude, tanto o paciente quanto o clinico ficam desolados em uma quebra de contrato,

uma disposigéo arida onde um n&o se sente cuidando e o outro n&o se sente cuidado.

Esse capitulo teve como objetivo apresentar alguns aspectos relacionados aos
xaropes, ja & possivel a partir desse ponto observar uma incoeréncia em relagdo as
recomendagdes sobre o uso (em relagdo a seguranga e eficacia) e o que na realidade &
colocado em pratica tanto pela sociedade brasileira quanto por diversas outras ao redor
do Mundo. A fala da médica inglesa oferece uma pista do que sera abordado mais
profundamente nos préximos dois capitulos, uma possivel dependéncia do “fazer

medicina” e do uso de medicamentos.

Como foi apresentado, o assunto de uso de medicamentos para tosse, os famosos
xaropes, provocam mais questionamentos do que respostas. E preciso alternar diversas
vezes o0 angulo da visdo para entender como essas drogas se comportam em relagédo ao
mercado, a ciéncia, as leis e os usuarios. O proximo capitulo ira focar em cada um desses
pontos de vistas em busca de consideracdes que orientem e esclarecam o debate a partir
da analise de um documento do FDA.
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2 O DEBATE PUBLICO INTERNACIONAL SOBRE OS XAROPES: UMA ANALISE DA
REUNIAO REALIZADA NA FOOD AND DRUGS ADMINISTRATION

2.1 As Agéncias Regulatérias

Com o objetivo de entendermos melhor por que e quais s&o as bases legais para
que esses medicamentos sejam comercializados, foi preciso adentrar no universo das
agéncias regulatérias. Devido a pouca informag&o disponivel na plataforma virtual da
ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), do Brasil, foi preciso utilizar material
da FDA (Food And Drug Administration) americana para buscar informagdes sobre os
debates acerca da regulagédo de xaropes.

O FDA é uma agéncia americana que faz parte do U.S. Department of Health and
Human Services. Ela é responsavel por proteger a saude publica assegurando a
seguranga e eficacia das drogas de uso humano e veterinario, produtos bioldgicos,
servicos medicos, cosméticos e suprimento de alimentos. Os medicamentos de venda
livre, os chamados Over-the-counter (OTC), sdo regulados pela FDA's Center for Drug

Evaluation and Research™.

O FDA é uma das maiores agéncias do mundo, sua exigéncia para aprovagao de
novos farmacos costuma ser rigorosa. Por isso, suas deliberagdes inspiram diversas
agéncias reguladoras, inclusive a ANVISA. No portal eletronico da ANVISA existem pelo
menos 8 recomendagdes diretamente relacionadas as notas emitidas pelo FDA em
relacdo aos medicamentos. Se pudéssemos ter acesso online as deliberacbes envolvidas
na regulagédo de todos os farmacos, provavelmente perceberiamos que essa influéncia
deve ser ainda maior. Como isso ndo € uma realidade ainda, fica esse comentario de

carater meramente especulativo.

10 Informacgao disponivel no site da agéncia: https://www.chpa.org/FDA.aspx. Acesso em 22 de jun. 2019
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A regulacéo historica dos medicamentos para resfriado e tosse pelo FDA segue

essa tabela abaixo:

Tabela 2 - Linha do Tempo de Eventos Relacionados a Regulagdo pelo FDA de
Medicamentos para Tosse e Resfriado

DATA EVENTO

FDA permitiu marketing de produtos para tosse e resfriado de venda livre para

1976 :
criangas

AAP declarou falta de eficacia de preparagdes de codeina e dextrometorfano como

1997

supressores da tosse
2000 Produtos com Fenilpropanolamina foram removidos do mercado
2006 Produtos com Carbinoxamina foram removidos do mercado
2007

JANEIRO  MMWR publicou artigo com 3 mortes infantis
MARCO Peticdo de cidadaos foi arquivada

Formulagdes para tosse e resfriado em criangas foram retirados do mercado. FDA,

8UTUBR Pediatric Advisory Committee e Non-Prescription Drug Advisory Committee foram
convocados

2008

JANEIRO FDA afirma: Nao use produtos para tosse e resfriado em menores de dois anos de

idade

OUTUBR CHPA afirma: N&o use produtos para tosse e resfriado em menores de quatro anos
@) de idade

AAP, Academia Americana de Pediatria; CHPA, Associagado de Consumidores de Produtos de Saude; FDA,
Administracdo de Comida e droga, MMWR, Reporte de Morbidade e Mortalidade Semanal. Extraido de:
BRIARS, 2009.

Como podemos perceber nessa tabela, desde a aprovacdo dessa classe de
medicamentos, houve revisdes, proibicdes e participacdo de parcelas da sociedade civil
e orgéos institucionais na deliberagdo de sua regulagédo. Ainda hoje, alguns farmacos
foram retirados do mercado por agao do FDA, alguns por iniciativa propria da industria e

alguns permaneceram com restricao etaria de 2 ou 4 anos (BRIARS, 2009).

As emendas a Lei Federal de Alimentos, Medicamentos e Cosméticos, em 1962,
exigiram que os medicamentos se mostrassem eficazes e seguros, por isso, a OTC Drug
Review examinou os ingredientes de medicamentos comercializados nos Estados Unidos
para verificar se esses ingredientes poderiam ser qualificados como seguros e eficazes
para os usos pretendidos. O objetivo era estabelecer monographs descrevendo as
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condigdes sob as quais os produtos poderiam ser considerados seguros, o que permitiria
a sua comercializagdo sem a necessidade de uma NDA (New Drug Application),
aprovada (FDA, 2008a).

O NDA é um longo e demorado processo ao qual as novas drogas que seréo
comercializadas no Estados Unidos, desde 1938, precisam ser submetidas. Esse
procedimento tem como objetivo trés pontos principais: primeiro, avaliar se o
medicamento é seguro e eficaz nos usos propostos e se os beneficios do medicamento
superam os riscos; segundo, se a rotulagem proposta do medicamento (a bula) é
apropriada e o que deve conter nela; e, terceiro, se os métodos usados na fabricagao do
medicamento e os controles usados para manter a qualidade do medicamento sao
adequados para preservar a identidade, forga, qualidade e pureza do medicamento (FDA,
2019).

As monographs finais, codificadas no Codigo de Regulamentos Federais,
especificam os ingredientes ativos que s&o seguros e eficazes para cada indicagéo e,
para cada ingrediente ativo, as dosagens permitidas, reivindicagdes e avisos. Os
produtos que cumprem todas as condigdes monograficas especificadas podem ser
comercializados sem a aprovacao prévia da FDA, funcionando de forma similar a uma
NDA aprovada (FDA, 2008a).

A monograph para comercializagdo e uso dos medicamentos para tosse e
resfriado vigente foi publicada no Registro Federal americano em setembro de 1976. Ela
inclui ingredientes ativos em cinco categorias separadas: anti-histaminicos (13
ingredientes ativos), descongestionantes (13 ingredientes ativos), antitussigenos (10
ingredientes ativos), broncodilatadores (sete ingredientes ativos) e expectorantes (um
ingrediente ativo). A respeito das doses para criangas, ela estabelece:

A dosagem que produzira efeitos terapéuticos 6timos em um paciente, adulto ou
crianga em particular depende de fatores como o proprio medicamento, variaveis
individuais do paciente, como sensibilidade ou tolerdncia especial ao agente
especifico, idade, peso e metabolismo, patologia ou condigbes psicologicas. A
dosagem infantil calculada por qualquer método que n&o leve em consideragéo
todas essas variaveis, portanto, s6 pode ser considerada como um guia geral. A
dosagem definitiva do medicamento pediatrico deve ser derivada dos dados
obtidos em ensaios clinicos com criangas utilizando protocolos semelhantes aos
utilizados em pacientes adultos. O Painel reconhece as dificuldades extremas que
acompanham esses ensaios, mas também reconhece a necessidade imediata de
fazer recomendacdes para dosagem pediatrica, dependendo da disponibilidade de
tais dados definitivos. Tradicionalmente, os célculos de dosagem pediatrica para
bebés e criangas sdo baseados na area da superficie corporal, peso ou idade da
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crianga como uma propor¢ao da "dose usual do adulto". Dosagem calculada com
base na idade da crianga, embora conveniente, pode ser o método menos confiavel
devido a grande variagdo no peso dos pacientes em uma idade especifica. No
entanto, para produtos de balcdo que tém uma margem de seguranga
relativamente ampla, o Painel concluiu que as recomendagdes de dosagem com
base na idade sdo as mais razoaveis, pois seriam mais facilmente compreendidas
pelo consumidor. A menos que indicado de maneira contraria, o Painel recomenda
as seguintes diretrizes para determinar dosagens pediatricas seguras e eficazes
para os ingredientes individuais discutidos neste documento: Para bebés com
menos de 2 anos de idade, a dosagem pediatrica deve ser estabelecida por um
médico; para criangas 2 com menos de seis anos de idade, a dose pediatrica é 1/4
da dose do adulto; para criangas de 6 a 12 anos de idade, a dose € 1/2 da dose do
adulto (FDA, 2008°, p.50034 apud 41 FR 38312; 38333, 1976).

Eles recomendavam, portanto, que as criangas menores de dois anos, por
possuirem menor didmetro das vias aéreas, deveriam ser acompanhadas de forma
proxima e continua por um médico, e que o tratamento nesse caso deveria ser
individualizado. Dessa forma, o Painel de 1976 compreendia que a automedicacgao,
entendida aqui como fazer uso de medicagdo sem prescricdo e acompanhamento
meédico, soO era considerada segura quando direcionada para maiores de dois anos (FDA,
2008a).

Em 2008, o FDA fez uma audiéncia publica para debater o assunto do uso de
medicamentos OTC em criangas. Nessa reunido estiveram presentes expoentes da
medicina pediatrica, como professores universitarios, clinicos, pesquisadores, além de
representantes da industria farmacéutica, farmacéuticos e dois advogados. Também
estiveram presentes diretores de departamentos relacionados da propria FDA. Eles
publicaram em Registro Federal um anuncio informando o propdsito e o dia da audigéo.
O FDA ponderou nesse texto se as drogas para tosse e resfriado de venda livre seriam
consideradas seguras e eficazes para tratamento em criangas, além das perguntas

abaixo:

Tabela 3 - Perguntas feitas pelo FDA

1. Que tipo de estudos, se for o caso, deveriam ser conduzidos para acessar a efetividade
e/ou seguranca, e determinar a dose adequada ingredientes para tratar tosse e resfriado
na populagcdo pediatrica? Como esses estudos deveriam ser desenhados e
estimulados?

2. Produtos para tosse e resfriado em populagéo pediatrica devem continuar disponiveis
como OTC, ou deveriam passar a ser disponiveis apenas sob prescricdo médica?

3. Se dosagens e formulagdes pediatricas para produtos para tosse e resfriado passarem
a ndo estar mais disponiveis como OTC, o publico passaria a usar as formulagdes
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destinadas a adultos desses produtos, e com isso aumentaria o risco de mau uso ou
overdose?

4. Asrespostas para as perguntas prévias dependem da idade dos pacientes pediatricos?
Se sim, qual a faixa etaria poderia ser adequada para as decisbes regulatérias desses
produtos?

5. No periodo que o monograph foi estabelecida, o FDA rotineiramente extrapolou dados
de segurancga e eficacia para criangcas de 12 anos ou mais. Atualmente o padrao do
PREA (Pediatric Research Equity Act) permite extrapolagcéo de eficacia para a faixa
pediatrica — mas ndo de seguranca — baseado em um suficiente nimero de dados em
adultos. Continua apropriado recomendar, conforme consta no monograph para tosse e
resfriado, que criancas de 12 anos ou mais devam receber a mesma dose de
medicamentos que os adultos, sem a necessidade de estudos adicionais em criancas
dessas faixas etarias? Quais estudos adicionais de seguranga e/ou eficacia devem ser
necessarios nessa faixa etaria?

6. Qual é o método mais apropriado para determinar doses pediatricas que poderiam ser
usadas como uma alternativa as premissas de um quarto de dose e meia dose usadas
no monograph? Os produtos devem ser dosados por idade, por peso ou por ambos?

7. Existem monographs sobre ingredientes topicos e intranasais para tratar resfriados
comuns. Esses monographs devem ser considerados de maneira semelhante para
tosse oral e resfriado? As respostas das perguntas anteriores séo diferentes para
quaisquer subcategorias de medicamentos para tosse e resfriado (por exemplo,
produtos tépicos ou intranasais)?

8. O Monograph do CCABADP permite a combinagao de ingredientes para tratar resfriados
e / ou tosse. Deve a combinagéo de produtos ser permitida para todas as faixas etarias
pediatricas? Os dados devem ser fornecidos para apoiar cada combinagéo
personalizada?

9. Podem erros de dosagem serem reduzidos usando dispositivos de medigdo mais
padronizados ou formas alternativas de dosagens e, caso isso seja possivel, qual é a
melhor maneira para efetuar esta mudanga?

Fonte: FDA, 2008a

Em funcéo desses questionamentos, o FDA prop0ds a audiéncia para elaborar um
relatorio final sobre as drogas para tosse, resfriado, alergias, broncodilatadores e anti-
histaminicos. Eles estariam especialmente interessados em obter opinido publica sobre
informagdes cientificas e regulagdo desses tipos de medicagdes. Ainda nesse anuncio
foi confirmada a publicagdo da transcricdo dessa audiéncia no site governamental:
hhtp://www.regulations.gov (FDA, 2008b). A transcri¢do dessa reunido gerou um relatério
de 434 paginas, o documento que esta dissertacdo se propde analisar.

Esse movimento do FDA foi uma resposta a uma petigao publica de 2007 feita por
profissionais que atuavam na area pediatrica. Essa peticdo sugeria que os medicamentos

sintomaticos para resfriado n&do eram eficazes e nem seguros quando utilizados em
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criangas menores de seis anos. Eles se baseavam no fato dessas medicag¢des estarem
submetidas, até os dias atuais, no painel consultivo realizado em 1976. Esse painel, como
podemos observar na citagdo acima, estabelecia as doses pediatricas através de
extrapolagbes de estudos realizados em adultos. Em fung¢do disso, os assinantes da
peticdo demandavam a alteracdo de recomendacéo de bula, assim como o banimento

do marketing de produtos direcionados a essa faixa etaria (FDA, 2008Db).

Atualmente, existe uma tramitagdo no congresso americano para restringir o uso
de preparagbes para tosse e resfriado em menores de seis anos. Em 24 de junho de
2019, houve uma publicagdo no site do congresso americano denominada “H.R.3443 -
Over-the-Counter Monograph Safety, Innovation, and Reform Act of 2019”, na qual um
dos itens era a segao 1005, denominada “annual update to congress on appropriate
pediatric indication for certain otc cough and cold drugs”; dentro desse item esta apontado
o questionamento se a monografia dos OTCs para tosse e resfriado deve contemplar as
indicagdes para menores de seis anos (EUA, 2019).

Em margo de 2020, o presidente dos Estados Unidos, Donald Trump, assinou um
decreto denominado Over-the-Counter Monograph Safety, Innovation, and Reform Act.
Essa lei visa modernizar o processo pelo qual o FDA regula as medicagdes que nao
necessitam de prescricdo meédica. O FDA informou em sua pagina online oficial que ira
implementar as mudancgas e ira informar ao publico assim que tiver informacdes
adicionais sobre o processo'".

No Brasil, a ANVISA publicou em diario oficial em 27 de fevereiro de 2003, o
resultado de um Painel de Avaliagdo de Medicamentos Antigripais realizado em Brasilia
em 2001. Nesse documento foi vetado o uso do nome de medicamentos denominados
antigripais, que deveriam passar a se chamar “medicamentos sintomaticos para gripe”.
Isso porque o prefixo “anti-“ induz a uma ideia daquilo que vai agir pelo oposto, ou seja,
que essas medicagdes seriam capazes de curar a gripe (ANVISA, 2003).

Além disso, o0s medicamentos antigripais injetaveis foram proibidos,
provavelmente porque medicamentos injetaveis expdéem os usuarios a efeitos colaterais

mais graves, ou, como eles chamaram, a uma relagao de risco e beneficio ndo favoravel.

" Disponivel em: https://www.fda.gov/drugs/types-applications/drug-applications-over-counter-otc-drugs.
Acesso em 06/06/2020.
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As combinagdes farmacologicas foram limitadas até no maximo quatro principios ativos
seguindo o seguinte modelo: analgésicos ou antinflamatérios, descongestionantes
sistémicos, estimulantes, como a cafeina e anti-histaminicos. Esse painel também exigiu
a retirada de 19 substancias do grupo de sintomaticos para gripe, entre elas os
mucoliticos - remédios que facilitam a eliminagdo de secrec¢des respiratorias (ANVISA,
2003).

No documento, a ANVISA (2003) afirma que a sindrome gripal € a infeccdo mais
comum da espécie humana, que pelo menos uma vez ao ano cada pessoa no mundo
apresenta sintomas de gripe ou resfriado. Apesar de ser tdo prevalente, os quadros
gripais causam muito prejuizo devido as faltas no trabalho pelos doentes, totalizando um
impacto econémico estimado em dez bilhdes de ddlares ao ano no mundo.

Os virus responsaveis pelo quadro de gripe ou resfriado somam mais de 207
sorotipos diferentes; para tratar essas infec¢gdes, muitos medicamentos, alguns muito
antigos, foram considerados ultrapassados e inadequados para as exigéncias de eficacia
e seguranga modernas, como pode ser observado nesse trecho do painel da ANVISA,

Assim, os medicamentos, ditos anti-gripais, tém sido registrados no Brasil ha mais
de um século. Remontam a épocas nas quais os conhecimentos fisiologicos,
fisiopatolégicos, bioquimicos, farmacoldgicos, de bioestatistica e de metodologia
cientifica estavam meramente engatinhando. E, portanto, tais medicamentos,
estavam sujeitos a toda sorte de imperfeicdes, desde a sintese quimica a
justificativa terapéutica; desde as técnicas de fabricacédo as vias de administragéo.
Como consequéncia, os processos de vigilancia sanitaria refletiam as caréncias
cientificas e tecnolégicas daquelas priscas eras, numa verdadeira colcha de
retalhos regulatéria (ANVISA, 2003, pg 7).

O texto afirma ainda que, devido ao perfil de baixa toxicidade e permanéncia
prolongada no mercado (algumas formulagbes estdo sendo comercializadas ha
décadas), a ANVISA assumiu uma postura “condescendente” em relagédo a essas drogas,
tolerando combinagdes questionaveis ou inaceitaveis pelo preconizado pela medicina
atual. Eles trazem o exemplo dos vasoconstrictores, que podem causar problemas
cardiacos em usuarios com doencgas prévias e determinam que esses medicamentos
sejam vendidos apenas com a exigéncia da receita médica (ANVISA, 2003).

Nesse painel, também passou a ser exigido que as formulagbes com anti-
histaminicos de primeira geragao (as geragdes posteriores tentam reduzir os efeitos

colaterais) informem no frasco e na bula as precaugdes sobre o medicamento induzir o
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sono, como cautela ao operar maquinas, dirigir veiculos, entre outras. O painel também
dispbe a rever a licenga das 19 substancias proibidas caso os laboratérios comprovem
sua seguranga e eficacia e publiguem seus resultados em revistas de alto impacto
cientifico como Biosis, Chemical Abstracts, Medline, Biological Abstract ou International
Pharmaceutical Abstracts (ANVISA, 2003).

E interessante analisar a diferengca dos contetdos publicados pelo FDA -
documento da reunido 100% transcrito e disponivel online, abertura do debate para o
publico em geral, aproximagao dos especialistas da area, participacdo da industria
farmacéutica — e do Brasil, onde o conteudo do Painel n&do esta disponivel online.
Participaram da reunido os consultores técnicos da ANVISA, Ministério da Saude (MS) e
professores de entidades de prestigio brasileiras como a Universidade Federal do Rio de
Janeiro (UFRJ), Universidade de Sao Paulo (USP), Fundagdo Oswaldo Cruz
(FIOCRUZ), Universidade de Brasilia (UNB), entre outras. Porém, em nenhum momento
foi publicado o conflito de interesse desses atores e, pelo corpo do painel, ndo € possivel
identificar a presenca de usuarios do sistema de saude ou representantes da industria
farmacéutica.

Enquanto o FDA publicou a transliteragao da reunido em mais de 400 paginas, a
ANVISA (2003) publicou um breve relatorio do Painel de antigripais contendo apenas 10
paginas, incluindo as mudancgas efetuadas na lei. Isso torna claro que o Brasil ainda tem
muito a crescer no sentido de transparéncia de suas instituicbes para tornar os processos
de decisdes tao importantes e que afetam grande parte da populagado mais acessiveis e

democraticos.

2.2 Reuniao do FDA: apresentacao dos profissionais pré-proibicao de OTCs para

tosse e resfriado em menores de seis anos

Com o objetivo de entender melhor quais sdo os fatores que influenciam e
embasam a determinacéo dessas leis, foi selecionado por essa pesquisa a apresentacao
e a apreciagao da reuniao realizada pelo FDA em 2008, apés chamada publica. Para
analise do documento foram separados os agentes que possuiam conflitos de interesses

com a industria farmacéutica na reunido e os que estavam presentes para advogar pela
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proibicdo dos OTCs em menores de seis anos, nesses dois grupos foram selecionados
0s argumentos pro e contra a proibigdo da comercializagdo dessas substancias. Também
foram buscadas informagdes externas sobre o que foi discutido durante a reunido como
o site de representantes da industria farmacéutica e alguns artigos cientificos alinhados
com o tema do debate. Com isso, sera possivel entender melhor quais sé&o os interesses,
ponderacgdes e limitagdes que permeiam os marcos regulatorios dos xaropes nos Estados
Unidos.

Um total de 29 oradores se pré-inscreveram para falar nessa audiéncia, muitos
representando quadros importantes na medicina pediatrica norte-americana, como o Dr
Michael Shannon, professor de Medicina em Harvard e Toxicologista Senior do sistema
de controle de envenenamento em Massachusetts-Rhode, uma minibiografia de cada um
deles esta disponivel para consulta no apéndice dessa dissertagdo (FDA, 2008b).

O Dr Shannon defende que qualquer efeito colateral ndo pode ser tolerado, visto
que o remédio n&o se demonstra eficaz. Ou seja, que para discutirmos a aceitabilidade
dos produtos para tosse e resfriado, primeiramente, eles precisariam demonstrar efeito
benéfico estatisticamente significante quando comparados ao placebo em ensaios
clinicos. Ele defende que esse tipo de produto n&o seja recomendavel para menores de
18 anos de idade, mas que a faixa etaria mais critica para proibicéo € até os seis anos
de idade, faixa etaria também demarcada como limite na peticdo de 2007 (FDA, 2008b).

Ja John K. Jenkins, diretor do Office of New Drugs, CDER'?, apresenta diversas
ponderagdes sobre as falas dos pediatras, tais como: por que limitar a idade de proibi¢cao
até seis anos? Por que banir o uso dessas drogas para resfriado comum se elas séo
liberadas para quadros alérgicos? Quais as implicagdes éticas de se fazer estudos em
criangas pequenas e se elas seriam capazes de relatar a melhora dos sintomas? A
proibicdo aumentaria os casos de intoxicacdo de criangcas pequenas pela extrapolagao
da dose do adulto por parte do usuario (FDA, 2008b)?

Ou seja, temos aqui dois importantes representantes da medicina americana em
posicionamentos contrarios em relagao a prescricao, a eficacia e aos efeitos adversos de

medicamentos para tosse e resfriado, como anti-histaminicos, descongestionantes,

' CDER: Center for Drug Evaluation and Ressearch
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antitussigenos, broncodilatadores e expectorantes. O que levaria tais sintomas a serem
lidos de forma tdo diversa pelas partes envolvidas na discussado sobre eficacia das
substancias e, no limite, sua recomendagao para o uso?

Estavam presentes na reunido os seguinte membros do FDA: a Sra Jane Axelrad,
presidente do debate e diretora adjunta; o Dr Charles Ganley, do departamento de
Nonprescription Drugs; o Dr Robert Nelson, do departamento de medicamentos
pediatricos; a Dra Lisa Mathis, juntamente com os representantes da equipe de saude
materna e pediatrica do FDA; o Dr John Jenkins, diretor do departamento de novas
drogas; o Dr Gerald Dal Pan, diretor do escritério de vigilancia e epidemiologia; e o Sr
Michael Levy, do escritorio de aderéncia ao tratamento. Além disso, também fez parte do
painel de membros o Sr Daniel Budnitz do Centro de Controle de Doengas (FDA, 2008b).

De acordo com o documento da FDA (2008), as apresentagdes foram divididas
igualmente entre os oradores: cinco minutos de fala e outros cinco minutos abertos para

debate. Toda a reunido foi transcrita e publicada.

Logo no inicio, a Sra Axelrad, Diretora Associada para Politicas no Centro de
Avaliagédo e Pesquisa de Drogas fala que, como parte dos estudos sobre essas drogas,
foram formados comités de recomendacdo de drogas de venda sem prescricdo e de
recomendagdes pediatricas. O objetivo era discutir a seguranga e efetividade do uso
dessas substancias em pediatria. Ela ressalta que a regulagdo no Codigo Federal que
rege esses tipos de substancias foi publicada ha muitos anos sem aplicagdes aprovadas
e com extrapolagdes de estudos feitos em adultos para sugerir eficacia e seguranga em
criangas (FDA, 2008b). O que é condizente com a informagdo encontrada por essa

pesquisa em relagc&o a regulagéo formalizada pelo FDA em 1976.

A diretora menciona a recomendacado do FDA de ndo usar esses produtos em
menores de dois anos sob risco de eventos potencialmente fatais, ou seja, que podem
ocasionar a morte. E sugere que ainda ndo temos dados que comprovem a seguranga
em criangas de 2 a 11 anos. Ela acredita que a audiéncia sera um marco importante para

a mudanca na regulacgao de drogas para tosse e resfriado em criangas (FDA, 2008b).

O primeiro orador foi Dr Joshua Sharfstein, pediatra com participacéo politica ativa
incluindo atuagdo como comissario principal da FDA, durante a gestdo do ex-presidente
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Barack Obama e Secretaria do Departamento de Saude e Higiene Mental de Maryland,

de acordo com o seu perfil publico no linkedIn™.

Ele inicia seu discurso agradecendo a iniciativa do encontro, que ele considera
uma oportunidade para aplicar ciéncia moderna na avaliagdo desses produtos. A
aplicacdo da ciéncia segue a ldgica positivista', de que a ciéncia ira nos guiar para as
melhores verdades e que, baseado na ciéncia mais precisa, definido por ele mais tarde
como as publicagdes da MBE, poderemos alcangar a pratica mais segura e eficaz de
medicina (FDA, 2008b).

Para explicar a relevancia dos produtos em questdo, ele explica que 10% das
criangas americanas estao usando esses medicamentos a cada semana e que eles sédo
anunciados como seguros, eficazes e recomendados pelos médicos. Durante diversas
falas é possivel identificar um descontentamento com o uso da legitimidade médica pela
industria farmacéutica para vender produtos. Para os representantes da classe médica
presentes na reunido, essa categoria de medicamentos possui controvérsias ou ainda

nao foi suficientemente estudada (FDA, 2008b).

Para esclarecer sua posi¢ao, o médico justifica, ainda, a auséncia de anuéncia da
classe médica por esses medicamentos baseando-se em estudos de eficacia e
seguranca, notificagdes de efeitos adversos, incluindo os mortais, falta de recomendagéao
pela Sociedade Americana de Pediatria e a Associagado pediatrica a respeito do uso
desses produtos e, finalmente, na postura do Comité Consultivo do FDA de concordar
com a peticdo para retirar as substancias em questao destinadas para menores de seis
anos imediatamente do mercado (FDA, 2008b).

Ele recomenda que seja sugerido aos laboratérios uma retirada voluntaria dos
produtos destinados a menores de seis anos enquanto o FDA se paramentaria dos
encargos legais de proibir por lei federal a comercializagdo desses produtos. Ele cita

ainda campanha de conscientizagdo para desmoralizar as promessas marqueteiras da

13 Disponivel em: https://www.linkedin.com/in/joshua-m-sharfstein-2039281/
Acesso em: 08/04/2020.
'* No sentido iluminista de Auguste Comte.
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industria farmacéutica de que essas substancias sdo recomendadas, seguras e efetivas
(FDA, 2008b).

Ele divide ainda a atuagao esperada do FDA em 4 etapas: a primeira seria publicar
a lista de ingredientes que ja foram reconhecidos como de risco para uso em criangas. A
segunda seria exigir da industria comprovacédo de seguranga e eficacia daqueles que
ainda ndo foram testados. A terceira, segundo ele, a partir de abril de 2009, as
substancias que ndo conseguirem se adequar devem ter o seu status alterado no relatério
da FDA e, por ultimo, devem ser reavaliadas trimestralmente, se elas ndo apresentarem
dados relevantes, a nova legislagdo do FDA devera excluir a sua autorizagao, ou seja,

elas se tornarao ilegais (FDA, 2008Db).

A seguir ele comenta a preocupacgao do efeito que a proibicdo desses produtos
causaria no sentido de os pais nao aderirem as recomendacgdes do FDA e comprarem o
produto para adulto e aplicarem em criangas, aumentando assim o risco de intoxicagao
por indeterminagao da dose, como foi sugerido pelo questionario publicado pelo FDA, no
anexo (FDA, 2008Db).

Sobre isso, o Dr Sharfstein diz que sua experiéncia € que os pais seguem sim as
recomendagdes das agéncias reguladoras, citando o caso da diminuigdo da Sindrome
de Reye15 apd6s campanha sobre uso infantil de aspirina e principalmente a diminuigao
das notificagdes de intoxicagdo em menores de dois anos apos a propria FDA deixar de
recomendar o uso de OTC para tosse e resfriado nessa populagdo, em outubro de 2007.
Ele relata que nesse grupo as overdoses cairam 45% e os erros de prescrigdo cairam
54%. Ele conclui sua fala com um apelo: “Eu advirto ao FDA nao deixar o medo sem
embasamento guiar a tomada de decisdes. Os pais merecem saber a verdade sobre
esses produtos para criangas” (FDA, 2008b, p. 19, tradugdo minha,).

Apos a fala do Dr Sharfstein, foi aberto o espago para o debate. A primeira
ponderacéo veio do Dr Jenkins, diretor do Escritorio de Novas Drogas. Ele questiona o

motivo do recorte em seis anos para a proibicdo dos produtos para tosse e resfriados e

'* Sindrome grave causada pelo uso de aspirina em crian¢gas com doenga viral.
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também o motivo de manter a aprovagdo dos mesmos medicamentos em casos de

alergias como a rinite alérgica (FDA, 2008Db).

Ou seja, ele questiona o porqué desse recorte de proibicdo da medicagdo para
criangas de até seis anos de idade se os palestrantes a consideram pouco seguras ou
ineficazes para todas as faixas etarias. E também, destaca o fato que muitas classes
medicamentosas utilizadas para tratar resfriados, como os anti-histaminicos,
antitussigenos e descongestionantes nasais, sdo empregadas no tratamento das alergias
respiratorias. Nesse ponto sobressai uma contradicdo: como os medicamentos podem
ser ineficazes e perigosos para uma afecgéo e para a outra ndo, na mesma dose e faixa
etaria? Sera que caso a proibicdo seja efetuada ela deva englobar os tratamentos para

alergias?

Também o Dr Ganley, diretor do Escritorio de Drogas de Prescrigéo Livre no FDA
(Nonprescription Products), pergunta como o Dr Sharfstein pode afirmar que os pais nado
irdo oferecer os produtos destinados aos adultos para as criancas se 0 mercado retirar
as formulagdes indicadas para menores de seis anos. Ele cita um estudo publicado na
Pediatrics, revista de divulgagao cientifica com grande impacto dentro da pediatria, que
entrevistou pais de criangas intoxicadas com desfecho fatal e descobriu que 90% deles
nao buscariam recomendac¢ado médica, caso as instru¢cdes para uso dos medicamentos
nao estivessem presentes na bula (FDA, 2008b). Ou seja, mesmo para as vitimas de
intoxicagc&do por remédios as bulas medicamentosas sdo as unicas fontes consultadas
durante o uso da medicacido, os pacientes ndo recorrem aos medicos para obterem

informagdes sobre essas drogas mesmo quando nao ha informagao na bula.

Esse estudo sugere que quanto menos informagdes disponiveis nas bulas das
medicagdes mais vulneraveis estardo os usuarios daquela medicagao, inclusive com
risco de morte. Essa conclusdo expde uma dificuldade de acesso ao profissional de
saude em si, muitas vezes a relagao paciente/medicamento ndo passa pelo cuidado do
meédico, enfermeiro ou farmacéutico. Essa fala também faz um paralelo com as
preocupacdes em relacdo aos formularios de terapéutica infantis de 1920, os médicos na
época também apresentavam ponderagdes positivas e negativas a respeito de informar
a populacéo leiga em como dosar e administrar os medicamentos (Torcato, 2018). Ao
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longo desses 100 anos, o objetivo maior seria evitar erros de dosagem, porém, sem

facilitar extremamente o acesso as medicacgdes.

O caso de mortes em criangas decorrente de intoxicagdes farmacolodgicas, citada
pelo Dr Ganley, do departamento de Nonprescription Drugs do FDA, foi colocada de
forma dramatica no debate. A morte de criangas € um tema que provoca comogao dos
ouvintes e traz poténcia para a argumentagdo. Acontece que essa fala exclui da
discussdo uma questdo importante de acesso a saude, qual seja, a de culpabilizar a
familia por ndo buscar recomendagao meédica sem contextualizar a dificuldade que essas
pessoas tém de acesso a um servigo de saude, muitas vezes custoso. Além disso, o Dr
Ganley minimiza o poder que as agéncias reguladoras exercem sobre o consumo do
medicamento, colocando toda a responsabilidade do consumo nos responsaveis pelas

criangas.

A contra-argumentacdo do Dr Sharfstein se baseia em reafirmar o poder que a
agéncia reguladora possui em diminuir a acessibilidade do produto nas prateleiras,
controlar o marketing das industrias farmacéuticas e realizar estratégia de educagéo da
populacdo sobre os riscos de utilizagdo dessa mercadoria. Segundo ele, isso seria
suficiente para evitar a migragdo para utilizagdo de produtos de adultos ou criangas

maiores em menores de seis anos (FDA, 2008b).

O que esta sendo avaliado nesse momento do debate sdo as estratégias para
diminuir os eventos de intoxicagdo. Por um lado, temos um conjunto de medicamentos
que sao extremamente acessiveis e alvo de marketing intensivo, gerando receitas de
milhdes de ddlares e de uso macigo pela populacdo americana, porém, com instrucoes
na bula sobre dosagem para criangas na faixa etaria a partir de dois anos.

No outro lado, temos a suposi¢cao de que a regulagéo, ou seja, a proibicdo de uso
em menores de seis anos, ira dificultar o acesso a esses produtos, porém os
medicamentos continuariam nas prateleiras com a informac&o de dosagem apenas para
as criangas maiores de seis anos. Essa estratégia se baseia na confianga de que os pais
ou cuidadores acatariam as recomendacdes de nao utilizar esses produtos em menores

de seis anos e para aqueles que nao respeitassem essa premissa, uma exposi¢ao a uma
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dosagem maior, ou menos controlada, da substancia aumentaria o risco de efeitos
adversos.

Os efeitos adversos possiveis de surgirem apds uso dessas medicagdes séo
morte, convulsdes, batimentos cardiacos acelerados e niveis reduzidos de consciéncia
(SCHIFFENBAUER, 2010). Evitar tais efeitos seria um dos pontos mais importantes da
luta pela proibicdo dessas drogas.

Em outras palavras seria a escolha entre qual risco € mais interessante de assumir.
Expor milhdes de criangas a pequenas dosagens de medicamento ou expor um grupo
seleto de criangas (aquelas cujas responsaveis n&o irdo acatar as normas do FDA) a
grandes dosagens de medicamento? Qual das opg¢des deve ser vislumbrada por uma
agéncia que assume o compromisso de zelar pela saude da populagdo? Qual o poder,
de fato, que o FDA possui no controle desses desfechos?

A opcéao escolhida pela agéncia até agora € a primeira: a de expor na bula as
dosagens para criangas de dois a seis anos. No entanto, observamos os estudos
apresentados nessa dissertacdo sobre como isso aumenta o risco de intoxicagdes devido
ao uso maci¢co do produto nessa faixa etaria. Também estdo presentes na reunido
representantes de prestigio da pediatria exigindo que a bula seja direcionada para
criangas maiores de seis anos para assim, diminuir o uso disseminado nessa faixa etaria.
E possivel considerar que alguns cuidadores irdo continuar utilizando esses produtos de
qualquer forma, assim como podemos pensar que as pessoas utilizam as formas mais
incoerentes e criativas para lidar com o adoecimento dos filhos. Ainda assim, &
necessario que haja um norte, uma posic¢ao oficial dos responsaveis institucionais do uso

dessas substancias, no caso, as agéncias reguladoras.

Apesar disso, o Dr Ganley traz o dado que 80% das intoxicagbes em criangas de
dois a cinco anos sdo fruto de ingestdo acidental, ou ndo supervisionada, desses
produtos (FDA, 2008b). Ou seja, a dose prescrita na bula seria responsavel apenas por
uma pequena parcela das intoxicagdes, demonstrando assim, que a presencga da bula

com as doses estabelecidas aumenta a seguranga do produto para o consumidor.

Durante a discussdo, o Dr Sharfstein aponta diversas vezes que n&o existem
estudos suficiente sobre eficacia e seguranga, porém existem alguns estudos
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relacionando parte desses medicamentos a eventos graves. Ele sugere comecgar pela
substancia fenilpropanolamina, utilizada para diminuir a congestdo nasal, poréem com
indicios de que aumenta o risco de acidente vascular cerebral (AVC). Essa substéancia,
segundo sua sugestao, pode iniciar o processo de regulagao da categoria, ja que o risco
versus beneficio seria bastante evidente e justificavel para a proibicdo da substancia
(FDA, 2008b).

Podemos observar um conflito direto de interesses logo nesse inicio da reuniao.
De um lado, o médico Dr Sharfstein milita pela proibicdo desses farmacos em menores
de seis anos e, do outro, dois diretores do FDA questionam essa posigédo. O Dr Jenkins
argumenta sobre o fato dessas medicagdes serem utilizadas para alergias e o porqué da
limitagdo de idade em seis anos; o Dr Ganley traz dados sobre os perigos que as criangas
pequenas estariam expostas ao limitar as informag¢des da bula a usuarios maiores de seis

anos.

O proximo palestrante da reunido é o Sr Daniel Jay Levy, ex-presidente do nucleo
de Maryland da Academia Americana de Pediatria e praticante de pediatria na rede
privada durante 30 anos. Para o Sr Levy, n&o deve ser levado em consideragédo se os
pais/cuidadores irdo usar os produtos para resfriado ou nao, de forma off label (fora do
preconizado na bula farmacéutica) apds a sua proibigdo. Para ele, é importante oferecer
a essas pessoas alternativas e ressalta a vulnerabilidade desses grupos como pais ou
cuidadores jovens lidando com criangas doentes (FDA, 2008b).

A juventude aqui é colocada para desvalorizar o potencial que esses cuidadores
possuem no sentido de decidir o melhor tratamento de satde para os seus filhos. E
colocado um julgamento moral que relaciona juventude com imaturidade, decis6es
exasperadas e falta de resiliéncia frente as situagdes. Ou seja, pais muito jovens ou
adolescentes seriam mais vulneraveis a optarem por escolhas medicamentosas que

colocariam em risco suas criangas.

O Sr Levy fala sobre a sua pratica de pediatria privada, na qual costumaria explicar
aos pacientes que essas medicagdes atrapalham a defesa natural do organismo e que o

melhor remédio € o tempo, visto que sao infec¢des autolimitadas e que alternativas como
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mel e sopa de galinha podem agir de forma melhor para essas infec¢gées do que os OTC
(FDA, 2008b).

E interessante destacar no discurso desse médico de que lugar parte a sua fala.
Ele € um médico prestigiado que atende em uma cidade pequena, faz questado de marcar
a sua idade, identificando-se como pai e avd. Podemos supor que existe uma efetiva
comunicacao desse médico com os seus pacientes, baseada em confianga nas suas
deliberacdes. E algo observado no exercicio da medicina que quanto maior o prestigio
de determinado profissional, maior o conforto em nao prescrever medicagcbes nas

consultas.

De forma inversa, podemos observar o incbmodo dos jovens médicos em nao
corresponder as expectativas dos pacientes em seres medicados de forma
farmacoldgica. Para os recém-formados € muito mais dificil assumirem uma posi¢cao
altiva e a presencga do farmaco pode facilitar a interagcdo médico-paciente, ja que traz os

dois atores para um lugar de confortavel familiaridade.

Apesar disso, o Dr Jenkins questiona qual a geracédo de pediatras que esta mais
disposta a abrir mdo desses produtos e qual a penetracdo que as divulgagdes da
Academia Americana de Pediatria possuem nas praticas pediatricas. Ele sugere que os
pediatras mais novos estejam mais abertos a novas praticas, como abrir mao de

prescrever xaropes para tosse (FDA, 2008b).

Sendo assim, os conflitos geracionais dos praticantes de pediatria apresentam
vantagens e desvantagens a respeito do seguimento de recomendagdes de 6rgaos
nacionais e mudangas de conduta. Assim como a inovagdo no atendimento repercute
mais extensivamente nos mais novos, sao eles que, muitas vezes, referem dificuldades
de abrir mdo do medicamento no seu sentido final de cuidado de saude. Ou seja, a
prescricdo apesar do seu carater normativo e cientifico é atravessada por muitos fatores
que estao além do protocolo clinico. Podemos supor que além da idade, fatores como:
género, localidade e situagdo socioeconémica dos pacientes também devem interferir na
decisao do qué e de como prescrever.

Em resposta a essa suposta resisténcia pela comunidade pediatrica insinuada pelo
Dr Jenkins, o Sr Levy relata que sua fala a respeito dessas substancias é bem recebida
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em Conferéncias e Exibicdes da Academia, e que muitas pessoas o parabenizam por
sua posicdo pessoalmente ou via e-mail, sugerindo que tal mudanga € apoiada pelos
seus interlocutores (FDA, 2008b).

Apoés a sua fala, o Sr Levy é questionado sobre o porqué de ndo se levar em
consideragao o uso indevido de medicamentos apos proibicdo na faixa etaria de menores
de seis anos e ele rebate dizendo que o importante para a medicina baseada em
evidéncias sdo os dados de seguranca e eficacia da droga na forma como é
recomendada e que esse deve ser o foco na discussdo das agéncias regulatorias e néo

o0 pensamento de como a populagéo ira assimilar essas recomendacdes (FDA, 2008b).

Essa fala €& interessante porque coloca em evidéncia o que significa a
regulamentagao na teoria e o que de fato essa lei ira representar na vida das pessoas. O
papel do legislador deve ser projetar a lei para que ela seja a mais organizada, clara,
precisa e racional ou ela deve ser pensada na forma que a sua aplicabilidade se aproxime

do ideal que se deseja alcangar?

Até mesmo podemos pensar no que significa pensar uma lei tomando como
verdade que aqueles a quem ela se endereca ndo irdo cumpri-la. Por mais que a
aplicabilidade da lei seja importante, a reincidéncia dos diretores em levantar sempre os
mesmos questionamentos sobre isso ao longo do debate nos incita a pensar que isso &

uma forma de abstencéo da responsabilidade sobre esses farmacos.

Mais adiante no debate, Sr Levy acrescenta que o uso dessas medicagdes
posterga a visita ao médico e os seus efeitos acabam sendo misturados com o
agravamento da doenga para quadros de asma, pneumonia ou condigdes que
necessitem de hospitalizagdo. Ele questiona quando é inserido uma mensagem na bula
de “pergunte ao médico” no lugar de “nao use essa medicagao”, se de fato nesses casos
os medicos seriam acionados (FDA, 2008b).

Muito provavelmente os médicos ndo sao acionados em casos de duvidas a
respeito desses medicamentos, até mesmo porque todo o processo de comercializagao
da medicacao de OTCs ¢ pensado de forma a dar autonomia aos pacientes em relagao
ao uso. E possivel pensar nesse enderecamento & figura do médico exposto na bula de

duas formas: a primeira para reafirmar que o produto possui aval da medicina e a
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segunda, e mais importante, para eximir a industria farmacéutica da responsabilidade das

consequéncias do uso incorreto do produto.

O proximo palestrante € o Dr David Bromberg, pediatra com 30 anos de
experiéncia e representante da American Academy of Pediatrics (AAP) na reuni&o. O Dr
Bromberg inicia a sua fala pontuando a falta de estudos das medicagdes para tosse e
resfriado em criangas tanto no sentido de eficacia quanto em seguranca. Ele relata que
os resultados de eficacia em adultos foram extrapolados para as criangas e que estudos
nas ultimas duas décadas ndo conseguiram provar eficacia maior que o efeito placebo e

ainda apontaram questdes sobre a segurancga, incluindo risco de morte (FDA, 2008b).

O Dr Bromberg se propde a expressar as opinides da AAP sobre as nove questdes
apontadas pelo FDA, disponiveis no anexo. Em resposta a primeira pergunta, ele sugere
que estudos de farmacocinética, eficacia comparando droga e placebo e estudos de
seguimento pos comercializagdo devem ser conduzidos para comprovar a seguranga e

eficacia dessas drogas em criangas (FDA, 2008b).

A segunda questao sobre se as drogas deveriam ser comercializadas com ou sem
prescricdo médica, na opinido da Academia, depende do resultado dos estudos
mencionados acima. Sobre a terceira pergunta se os produtos devem continuar sendo
disponiveis para maiores de dois anos, a AAP sugere uma suspensao provisoria da
comercializacao, promocao e publicidade desses produtos, assim como uma revisdo das

precaucgdes descritas nas bulas (FDA, 2008b).

Sobre a quarta questao, Dr Bromberg afirma que os estudos devem ser realizados
em todas as idades e que, do ponto de vista anatébmico e imunoldgico, as criangas e os
adultos possuem diferengas tdo consideraveis quanto as da farmacocinética. Sobre
extrapolar os dados de adultos para criancas maiores ele afirma que ndo ha dados
confiaveis sobre eficacia em adultos. Ele defende que os produtos sejam testados de
forma individual ainda que o produto seja comercializado em forma de combinagdes
farmacolodgicas (FDA, 2008b).

Sobre a questdo de sobrepor o efeito colateral tomando principios ativos
semelhantes, ele sugere que o0s compostos quimicos sejam mais aparentes nas

embalagens e nas bulas. Ainda apoia iniciativas como seringas dosadoras, dispositivos
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de administracdo de doses unicas e limitar a disponibilidade de produtos com

combinagdes farmacologicas (FDA, 2008b).

O Dr Bromberg defende que se uma medicagédo € indicada para determinada faixa
etaria, ela deve ser estudada nessa faixa. Além disso, ele pontua que essas medicacdes
sdo utilizadas em doengas benignas e autolimitadas e que na auséncia de dados de
eficacia sobre esses produtos qualquer risco assumido pelo uso da droga é inaceitavel,
essa auséncia de aceitacado dos riscos desses produtos sera reproduzida pelas falas do
Dr Shannon, da Dra Zuckerman e pelo Dr Blumer (FDA, 2008b).

Apos essa fala € aberta a sessao de perguntas e o Dr Ganley questiona que se os
estudos comprovassem dados de eficacia eles deveriam ser baseados no peso da
crianga e se a academia acredita que os pais sejam capazes de saber e oferecer
corretamente a droga relacionando a dose com o peso dos filhos (FDA, 2008b).

7

Nesse momento, €& possivel destacar novamente esse deslocamento de
responsabilidade da agéncia reguladora para a unidade familiar. O argumento
desqualifica a busca por evidéncias cientificas culpabilizando os cuidadores por
negligéncia de ndo acompanhar o desenvolvimento dos seus filhos no pediatra, onde os

mesmos deveriam ser pesados e medidos com regularidade.

Para contra-argumentar, o Dr Bromberg diz que depende se o cuidador sera a mae
ou o pai, ele acredita que as maes séo capazes de saber o peso dos filhos, mas os pais
nao (FDA, 2008b). Essa fala coloca uma perspectiva de género na discusséo, além da
transferéncia de responsabilidade para o ambito familiar, ela ainda ¢é
desproporcionalmente dividida entre os cuidadores, ou seja, a mae assume o papel

principal no cuidado da crianga.

A discussédo € encerrada assumindo que as bulas podem apresentar correlagdes
com a idade e dose, além da dose e peso do paciente. Nesse momento, a presidente do
debate, Sra Axelrad, questiona qual seria a viabilidade de conduzir estudos de seguranga
e eficacia para cada droga comercializada em todas as faixas etarias, e supde que a
dificuldade de conduzir esses estudos retiraria um grande numero de substancias do
mercado (FDA, 2008b). Essa fala sera melhor explorada durante o discurso dos

representantes da industria farmacéutica mais adiante.
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O Dr Jenkins comenta que, se a principal sugestdo € que essas drogas néo
funcionam e n&o s&o seguras, se seria ético realizar esses estudos de drogas versus
placebos em criangas pequenas. O Dr Bromberg responde que a disponibilidade desse
tipo de medicacéo é tdo grande que seria ético levantar embasamento cientifico sobre
esse produto (FDA, 2008b).

O proximo palestrante € o Dr Snodgrass, professor de pediatria e
farmacologia/toxicologia na University of Texas Medical Branch e catedratico do comité
de drogas da Academia de Pediatria. Ele informa que veio a reunido para expressar a
sua opinidao pessoal (FDA, 2008b). Podemos concluir pelo lugar de fala que esse
professor sera a favor da proibicdo de xaropes em menores de seis anos, como sugere

sua experiéncia em toxicologia e sua ligagdo com a AAP.

O professor sugere que os ensaios clinicos podem usar o mel negro como
substancia ativa a ser comparada com os OTC, ja que existe, atualmente, estudos
comprovando alguma eficacia do seu uso para os sintomas de tosse e resfriado. Sobre a
questao levantada pelo Dr Ganley, ele afirma que a variabilidade da droga relacionada
ao peso da crianca € da ordem de 40%, enquanto a variabilidade relacionada a altura é
de 25%, mas independente dessa variacdo o mais importante seria que os estudos
fossem capazes de comprovar a eficacia das substancias, independentemente do
critério: peso, altura ou idade (FDA, 2008b).

Sobre a segunda questdo do FDA, ele afirma que os antialérgicos devem
permanecer disponiveis na condi¢cdo de OTC quando indicados para tratar alergias.
Sobre o uso de formulagdes de adultos em criangas, ele admite que pode acontecer, mas
que esse efeito pode ser minimizado com campanhas de educacgao. Ele concorda com
seus antecessores de que o ponto de corte em seis anos deve ser almejado por se tratar
de uma populagdo mais vulneravel a efeitos colaterais, mas que na faixa etariade 0 a 17
anos nenhum estudo conseguiu comprovar eficacia desses produtos (FDA, 2008b).

O Dr Snodgrass cita o exemplo da substéncia difenidramina, um antialérgico
comercializado no Brasil com diversos nomes comerciais: Benalet®, Endcoff® e
Benatux®. Ele relata que, ao estudar uma droga antes da fase | dos estudos, se presume

que a dose terapéutica € menor do que a dose toxica ou a dose necessaria para provocar
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efeitos adversos. Porém, em criangas a sedacéo ocorre antes de qualquer efeito benéfico
da droga. Nesse caso, é impossivel mensurar a margem de seguranga do uso da

medicacgao e nos faz pensar qual o real objetivo em usar essas substancias (FDA, 2008b).

Nesse ponto, o Dr Snodgrass esta sugerindo que o principal objetivo dessas
medicagdes n&o é diminuir os sintomas da tosse, congestdo nasal ou indisposicdo, mas
sim sedar a crianga para que ela e os pais consigam dormir. Esse relato € coerente com
alguns estudos encontrados, como o artigo australiano onde os cuidadores usavam OTC
com a intencdo de buscar efeito sedativo nas criangas e um estudo espanhol que
observou como fator de risco para intoxicagao fatal em criangas justamente o habito de
usar essas medicacdes objetivando o efeito sedativo (ALLOTEY, REIDPATH, ELISHA,
2004) e (DART et al, 2009).

No estudo australiano foram selecionados 40 cuidadores de criangas menores de
5 anos de idade de classe média alta na Australia. Além das indicagdes formais do
medicamento, os cuidadores também tratavam com OTCs de forma “preventiva” o que
eles identificavam que eram sintomas nas criancgas, tais como: “ele parecia estar
produzindo algo "," ela ndo parecia normal”, " rabugento "," parecia sempre infeliz ",
"choramingao”, "irritadi¢o”, "uma birra apdés a outra", "choro prolongado”, "bravo" e
"cansado demais". Por esses motivos, os autores do estudo consideraram que os OTCs
estavam sendo usados como uma medicacg&o social, ou seja, com a intencdo de modificar
ou controlar o comportamento da criangca (ALLOTEY, REIDPATH, ELISHA, 2004).

Essa conclusao reverbera o que foi apresentado no final do primeiro capitulo pela
meédica inglesa. O papel social dessas drogas de mediar e moderar emogdes transcende
0 seu uso biofarmacoldgico e assume uma representagdo holistica se deslocando em
concepgoes de praticidade, cuidado, saude e doenca.

Além disso, nesse estudo australiano os analgésicos eram administrados quando
o mal comportamento da crianga era ressignificado como sinal de dor e os cuidadores
também administravam anti-histaminicos com a intengao de induzir sono nos filhos. Uma
das maes relata que, quando a filha se sentia irritada, ela ja apontava diretamente para
o remeédio contendo anti-histaminicos; outros familiares relatam usar essas drogas para
os filhos suportarem viagens de longas distancias (ALLOTEY, REIDPATH, ELISHA,
2004).
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Um dos motivos para oferecer esses medicamentos também era a necessidade
de que as criangas fossem aceitas em creches ou por terceiros enquanto os pais iam
para o trabalho, no entanto a principal indicacdo desse uso social da medicagao era fazer
as criangas dormirem. Uma das maes afirma que comecou a usar OTCs para problemas
de dentigdo do filho e ndo sabe dizer se 0 medicamento foi util ou ndo nesse propdésito,
mas ao perceber que o remeédio provocava sono, ela comegou a usar a substancia para
esse fim todas as vezes que percebia a dificuldade de a crianga dormir. Os pais
afirmavam que o medicamento funcionava muito bem para esse fim e que apds uma boa
noite de sono as criangas se mostravam mais calmas e tranquilas (ALLOTEY,
REIDPATH, ELISHA, 2004).

Os pais recebiam indicagcdes de usar o remédio para esse fim por médicos,
enfermeiros e profissionais de creches. Uma das maes relatou que uma enfermeira
conhecida dela utilizava esses medicamentos dentro de uma instituicdo para criancas
orfas como parte dos cuidados de rotina médica. Uma outra mae afirmou que os adultos
usam diversos medicamentos para aprimorar sua rotina diaria e ndo entendia porque
esse cuidado nao deveria se estender as criangas. Eles ndo perceberam, durante esse
estudo, nenhuma precaucédo médica ao usar essas medicag¢des exceto o0 mascaramento
de doengas, ja que, fazendo uso continuo dessas medicagdes, alguns sintomas de
doengas infantis poderiam n&o aparecer (ALLOTEY, REIDPATH, ELISHA, 2004).

A respeito dessa pesquisa australiana, merece destaque o quanto “as conclusdes”
dos estudos cientificos sobre a eficacia ou ndo sdo “misturadas” a praticas, valores,
ideias, formas de agir, concepgdes de doenga/saude/tratamento/cuidado/n&o
negligéncia. Esses fatores que véo determinar se a ideia de eficacia (para a medicina
baseada em evidéncias) de fato é a mesma ideia de eficacia para os responsaveis e para
os prescritores. E apresentado no artigo a visdo de que para os cuidadores a eficacia do
remédio se traduz na possibilidade de fazer a crianga dormir, para que ela fique mais
tranquila e até mesmo mais feliz. Adicionados na rotina de algumas criangas, essas
substancias assumem um papel “cosmético”, daquilo que ira aprimorar a sua rotina
normal trazendo beneficios que permitirdo uma melhor adaptabilidade social.

Retomando a reunido do FDA (2008b), o Dr Jenkins pergunta ao Dr Snodgrass se

os antialérgicos, que fazem parte dos OTC, funcionam para tratar rinite em criangas e se
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existem dados confiaveis sobre seguranga e eficacia para esse grupo especifico. Ele
pergunta também se ele estaria mais disposto a extrapolar dados de eficacia de adultos
e criangas mais velhas para medicagdes indicadas no tratamento de alergias (Qque muitas
vezes s&o 0s mesmos produtos para tratar resfriados).

O professor responde que, apesar de nao existirem muitos estudos sobre o
assunto, a experiéncia clinica dele € que essas substancias funcionam e que estaria mais
propenso a extrapolar os dados nesse caso, apesar de supor que mais estudos seriam
importantes. Ele ndo foi o unico palestrante que defendeu essa conduta: o Dr Spigarelli
argumentou que extrapolar a dose de adultos para criangas mais velhas aumenta a

aderéncia do tratamento e previne erros quando realizada com seguranca (FDA, 2008b).

Nesse momento, a Dra Mathis, diretora associada do FDA, retorna o assunto de
estipular as doses baseado no peso ou na idade. Ela questiona a capacidade dos pais
de seguir tais instru¢cdes apds todo o esfor¢o das companhias de levantar dados sobre

seguranca e eficacia (FDA, 2008b).

Segue uma longa discussao sobre o tema, apontando de forma transparente a
disputa de poder entre uma agéncia reguladora, capaz de fazer sangdes, divulgar
informacdes, proibir produtos e os cuidadores de criangcas que baseados em diversas
experiéncias, marketing, crencgas, instrugdes recebidas por especialistas irdo ao final
dessa cadeia produtiva de saberes, administrar alguma dose do produto, ou ndo, nas

criangas.

Nesse sentido, caberia ao FDA utilizar o seu poder para proibir as medicacdes
para tosse e resfriado em menores de seis anos, recrutando todo o seu aparelhamento
legal, desafiando os interesses da industria farmacéutica, dispondo de grande arsenal
técnico- cientifico para o julgamento de cada caso e produzindo material informativo para
os pais. Todas essas atribuigcdes seriam justificaveis se os pais s&o livres para utilizar os
medicamentos que permanecerao nas prateleiras (para maiores de seis anos e adultos)
e administrarem como bem quiserem essas doses em seus filhos, os mesmo que eles,

segundo os diretores do FDA, nem sequer sabem o peso e a altura?

Essas sdo as falas que surgem ao longo dessa discussao, isso que de fato motiva
esses agentes nesse momento, essas ponderagdes tém peso semelhante aos dados



58

matematicos meticulosamente extraidos dos diversos estudos apresentados pelos
palestrantes e por essa dissertacdo. E é com isso que o FDA, representado pelos seus
diretores, pretende justificar a sua permissividade frente a essas medicacoes.

Retomando a reunido, o Dr Snodgrass é questionado pelo Dr Jenkins sobre os
endpoints dos estudos, ou seja, 0 que seria determinado como um resultado eficaz de
sua administragdo. Ele, em resposta, lista os seguintes sintomas que deveriam ser
amenizados ou abolidos com o uso de medicagao sintomatica: tosse ou tosse noturna,
rinite, descarga nasal, febre, irritabilidade, inquietagédo, vémitos, diarreia, dores de cabeca
e irritacdo nos olhos (FDA, 2008b).

A partir disso, o Dr Jenkins questiona com que idade ele considera que as criangas
seriam capazes de quantificar esses sintomas em um universo de pesquisa. Em que
momento seria necessario admitir a percepgcdo de um observador externo e como isso
pode ser quantificado (FDA, 2008b).

Essa é uma questdo que inicia uma discussao que se acirrara ao longo do
encontro. As afericbes de sintomas autolimitados em criangas passam por diversos
vieses e estipular por critérios cientificos rigidos a eficacia pode se tornar uma tarefa
impossivel no exercicio dos ensaios. Existe a questdo ética desses sintomas
necessitarem ser observados por uma terceira pessoa em criangas pequenas, seja ela

um familiar ou um profissional de saude.

Ha ainda, como relatado pelo Dr Jenkins, posteriormente uma ciéncia de que
estudos que apresentam uma melhora singela ou que possuem diversos endpoints
necessitam uma amostra grande de pacientes para que se provem relevantes
estatisticamente (FDA, 2008Db).

O Sr Levy defende que a eficacia deve ser relatada pelos pais porque a principal
motivagao em usar esses produtos é que a crianga melhore mais rapido para que possa

voltar a escola ou a creche e para que os pais possam trabalhar (FDA, 2008b).

O préximo médico a se apresentar € o Dr Michael Shannon. Ele € pediatra e
emergencista no Children's Hospital Boston, toxicologista no centro de controle de
intoxicagdes Massachusetts e Rhode Island e professor de pediatria na Faculdade de
Medicina de Harvard. Ele também foi um dos signatarios da peticdo apresentada ao FDA
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em margo de 2007 e se apresentou nessa eépoca ao comité do departamento de drogas

sem prescrigao meédica (FDA, 2008b).

Ele parabeniza as agdes deste comité que resultaram na retirada voluntaria pela
industria das medicagdes direcionadas aos menores de dois anos. E solicita ao FDA que
reexamine a eficacia e seguranga dos OTCs e caso nao sejam comprovados, que suas

formulacdes sejam retiradas de circulagdo (FDA, 2008b).

Nesse encontro, o Dr Shannon se propde a responder a sétima questao sugerida
pelo FDA: se medicamentos tépicos e intranasais devem participar dos novos estudos
sobre OTC. Todas essas perguntas publicadas pela FDA na chamada publica se
encontram listadas no anexo. Ele relata que 13% das intoxicagdes reportadas em 2006
foram de produtos administrados por via dermatoldgica ou topica nasal. O professor
argumenta que as preparagdes para uso tépico possuem potentes principios ativos como
vasoconstrictores, estimulantes, anestésicos, antissépticos e 6leos de plantas (FDA,
2008Db).

Dentre os efeitos colaterais mais importantes, os vasoconstrictores causam efeito
rebote, ou seja, provocam o sintoma que deveriam diminuir quando descontinuados, os
estimulantes como a efedrina e a pseudoefedrina provocam arritmias e dependéncia
quimica (Cipriano, 2018), os anestésicos topicos podem gerar reagdes adversas fatais
como a metahemoglobinemia, uma condi¢cdo rara que leva a crianga a quadros de
cianose e morte (Yazbeck-Karam, Aouad e Kaddoum, 2004). Além disso, antissépticos
podem provocar quadros alérgicos e derivados de plantas como a canfora podem causar
convulsdes por exposi¢ao via oral, inalatéria e/ou dérmica em criangas (KHINE, et al,
2009)

O Dr Shannon relata que, apesar das drogas serem usadas por pouco tempo, a
toxicidade dos produtos é relevante. Em 2006, 11.500 exposi¢cdes a canfora foram
notificadas no centro de controle de intoxicagdes, dessas 87% eram criangas com menos
de seis anos. Citou também o efeito rebote causado pelos vasoconstrictores nasais que
aumentam o ingurgitamento nasal e geram mais congestdo (FDA, 2008b). Ou seja,
mesmo as preparagdes compreendidas pelo publico leigo como inofensivas como a

canfora devem ser tratadas com cautela.
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O Dr Shannon questiona se, apos os OTC orais serem proibidos, essas
medicacgdes intranasais nao irdo expandir o seu mercado, apresentando-se como
alternativa para tratar os sintomas de resfriado. Por isso, ele considera que esses
produtos devam ser considerados com a mesma desconfianga que as formulagdes orais
(FDA, 2008b).

Ele recomenda que a atuacao do FDA se baseie em 4 passos. O primeiro seria
um exame rigoroso da seguranca e eficacia dos OTC e os que n&o forem embasados por
novos estudos sejam retirados do mercado. O segundo passo seria incluir entre os
proibidos os produtos topicos ou de inalacdo. O terceiro seria delimitar o tempo para
essas drogas serem comercializadas até a obtengdo de novos dados. O quarto passo
seria uma chamada por retirada voluntaria dos produtos pela industria enquanto novos
estudos sao produzidos e no caso de resisténcia a isso que esses produtos modifiquem
a sua abordagem para ndo se apresentarem mais como seguros, efetivos e

recomendados por médicos (FDA, 2008b).

Apods a exposicédo, um dos médicos pergunta ao Dr Shannon se ele acredita que
resultados de pesquisa sejam o suficiente para mudar os habitos e crengas das pessoas
em relagdo a medicagdo (FDA, 2008b). Essa é uma questdo a qual essa pesquisa
também se dedica a analisar, existe um longo caminho a ser percorrido desde a
formulacdo de bulas pela industria, ensinamento da pratica médica para os clinicos,
penetracdo das pecas publicitarias, comercializagao do produto, entendimento do usuario
sobre aquela substéncia e no fim, ultimo dessa longa cadeia de eventos, a ingestao da
droga. Além dessas previsdes praticas, se insinua, sobre esse ato os simbolos, signos e

percepcdes de eficacia, riscos, cura, saude e doenca.

Sobre essa questdo complexa, o Dr Shannon responde que, com a proibigao e
consequente diminuicdo da disponibilidade dos produtos, sera mais dificil o acesso e
consequentemente teremos menos casos de intoxicagdo. Porém, o argumento do Dr
Ganley desautoriza essa fala pontuando que as formulag¢des para adultos permaneceréo
disponiveis. A discusséo continua com a retomada dos dados trazidos pelo Dr Sharfstein,
que o numero de intoxicagdo em menores de dois anos diminuiu apds a retirada

voluntaria dos produtos no mercado (FDA, 2008b).
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Sobre isso, o0 habitus, uma estrutura geradora e unificadora do conjunto de praticas
e ideologias de um grupo de agentes, e o estilo de vida, capacidade de distingdo, que
surge preferencialmente em um habitus sdo conceitos interessantes para pensar nessa
fala. E possivel pensar na pratica médica como um habitus que esta para além da
vontade individual (BOURDIEU, 1998). O dominio completo dessa pratica ndo esta
sedimentado nas maos do meédico, muito menos esta sob o poder da instituicdo de
protocolos, essa pratica esta socializada por meios que transpassam a légica individual
de cada um.

Essa estrutura que se impde sobre os individuos explica, em parte, porque existe
uma contradi¢cao tdo aparente entre o que o meédico, enquanto ser atribuido das melhores
intencdes em oferecer o tratamento mais eficaz e menos perigoso possivel, apresenta de
elaboracgao técnico-tedrica e o que, de fato, ocorre na interagdo social médico-paciente-

medicamento, durante o atendimento clinico.

O debate termina quando o Dr Ganley questiona quem o Dr Shannon considera
crianga, trazendo nesse momento um corte para quem € vulneravel e merece ser
protegido, e questiona se todos menores de 18 anos ndo deveriam deixar de ter acesso
ao produto. O Dr Shannon concorda com essa afirmagao, mas reitera que a urgéncia, no

momento, € o limite de seis anos assinado na peticdo (FDA, 2008b).

E importante ressaltar nesse ponto o conflito de interesses entre o Dr Shannon,
pediatra, toxicologista e um dos signatarios da peticdo de 2007 pela proibicdo dos
xaropes e o Dr Ganley, diretor do Departamento de produtos dispensados de prescrigao
meédica do FDA. Apesar do Dr Ganley ndo negar diretamente as colocagbes do Dr
Shannon ele se preocupa em destacar o que no discurso pode ser ambiguo ou
problematico. Essa estratégia tem como objetivo minar gentilmente a forga do argumento
do falante.

Podemos pensar que essa estratégia do representante do FDA visa defender os
interesses da propria agéncia. Como sera comentado mais adiante, a variedade e
disseminagao das medicagdes para tratamento de resfriado ou tosse seria um grande
complicador para abordagem regulatoria do FDA. Além disso, essa disputa deveria

envolver intensa divulgagdo em meios de comunicagao e espagos cientificos. Por fim,
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talvez essas substancias poderiam colocar em xeque qual é o verdadeiro alcance e poder

que as agéncias regulatorias desempenham sobre as medicagoes.

O proximo palestrante é a Dra Janet Serwint, professora de pediatria no Hospital
Johns Hopkins e pediatra ha 20 anos. A médica relata que aprendeu a receitar remédios
para tratar tosse e resfriado rotineiramente na residéncia médica e, posteriormente, em
seus estudos sobre eficacia e risco de mortalidade abandonou a pratica. Hoje, ela ensina
aos residentes sob sua supervisdo a ndo prescreverem tais remédios (FDA, 2008b).

Ao contrario do Dra Serwint, minhas experiéncias com os xaropes nao foram
iniciadas durante a residéncia médica. Eu fiz residéncia em pediatria no Rio de Janeiro,
Brasil, o meu primeiro contato com os remédios para tosse foi no pronto-socorro onde
trabalhava ainda como académica de medicina em Sdo Gongalo (RJ). Como néao
aprendiamos sobre esses remédios na faculdade, nem durante as aulas tedricas e nem
durante o internato, os representantes de laboratoérios farmacéuticos distribuiam bularios
contendo os nomes comerciais dos farmacos e as doses recomendadas para criangas.
Esse movimento pode ser compreendido como uma tentativa da industria farmacéutica
de educacéao paralela ao ensino universitario, uma forma de complementar, aliado aos
proprios interesses, aquilo que nao pode ser alcangado pela industria durante o ensino
meédico formal.A Dra Serwint defende que as medica¢des n&o sejam vendidas nem por
prescricdo médica e nem por venda livre. Ela relata o caso de uma crianga de 2 meses
de idade que ficou internada na UTI apds tomar um quarto de colher de cha do xarope
Robitussin DM, cuja substéncia € o dextrometorfano, anstitussigeno com agéo no sistema
nervoso central. As substancias que agem diretamente no cérebro sdo particularmente
perigosas em criangas, pois podem inibir o controle cerebral dos movimentos
respiratorios causando interrupcdo do movimento respiratorio e consequente parada
cardiaca. A Dra Serwint pondera a precisao da mensuragao da substancia envolvida no
caso através do uso de uma colher e afirma que, ainda que fosse aferida de forma correta,

a dose recomendada no caso foi duas vezes maior que a habitual (FDA, 2008b).

Ela acredita que os indices de mortalidade sobre esses produtos sao
subestimados porque os seus efeitos dificilmente entram no conjunto de diagndsticos

diferenciais, porém, efeitos como sedacgao, variacdes na pressao arterial e convulsdes
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podem ser eventos rastreaveis pelos centros de intoxicacdo. Ela comenta sobre o
potencial de toxicidade dos medicamentos para tosse e resfriado que incluem: letargia,
arritmia cardiaca, apneia, eventos agudos ameagadores a vida e morte (FDA, 2008b).

Em um levantamento feito por pelo Dra Serwint em 270 criangas que passaram
por eventos ameagadores a vida, aproximadamente 5% haviam consumido medicacdes
para tosse e resfriado. Ela enfatiza que nem nos registros médicos essas medicagdes
sdo valoradas como importantes e pacientes desprivilegiados financeiramente possuem

maior dificuldade em seguir instrugdes da bula (FDA, 2008b).

O Dr Jenkins questiona se, apos o comité de 2007 ter deliberado contra a
comercializagdo das substéncias para tosse e resfriado nos Estados Unidos em menores
de dois anos, os pediatras passaram a prescrever menos esse tipo de medicagao. A Dra
Serwint responde que a resposta de colegas médicos conhecidos, ou ndo, e dos pais dos
pacientes foi bastante positiva em relacdo ao abandono dessa pratica apds a declaragao
do FDA (FDA, 2008b).

O Dr Jenkins comenta que apds essa decisdo do FDA muitos veiculos de midia
divulgaram informagdes ambiguas, inclusive de pediatras prescrevendo o uso, e que isso
pode voltar a acontecer com a extensdo da proibicdo para seis anos; ele questiona o
plano de acao para informar aos pediatras que esses produtos ndo podem ser utilizados
(FDA, 2008b).

O Dr Bromberg aponta, em consonancia com o que vem sendo discutido
anteriormente na audiéncia, que a Academia de Pediatria ndo recomenda o uso, que o
FDA sugere que esses produtos podem nao ser seguros para menores de seis anos e

que essas informagdes sao parte do esforgo educacional da academia. (FDA, 2008b).

O Dr Sharfstein parabeniza os esforgos da Academia Americana de Pediatria, mas
aponta que é dificil superar os 50 milhdes de dolares gastos em marketing informando
aos pais que esses produtos sao recomendados por pediatras. Ele acha impossivel
educar os pacientes sem que essa iniciativa da industria farmacéutica seja limitada.
Acrescenta que uma simples mensagem na bula ndo € mais potente que todo o
conhecimento que a pessoa possui impulsionado por mensagens publicitarias intensivas
(FDA, 2008b).
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A reunidao contou também com o Sr Paul Brown, gerente dos assuntos
governamentais do Centro Nacional de Pesquisa para Mulheres e Familias. Ele inicia sua
fala pontuando que muitas pessoas ndo sabem que o FDA nunca exigiu das companhias
farmacéuticas que os produtos para tosse fossem eficazes antes de aprova-los. Ele
também acrescenta que as companhias reconhecem que os produtos podem fazer mal,
porém culpam diretamente os pais (FDA, 2008b).

Ele segue afirmando que os centros de intoxicagao recebem 90.000 chamadas por
ano relacionadas ao uso destes produtos e que a ingestdo ndo supervisionada desse tipo
de medicagao € expressivamente maior que as demais. Ele atribui esse fato ao sabor
agradavel da medicagao, além das embalagens atrativas para criangas, muitas vezes,
apresentando desenhos animados (FDA, 2008Db).

Ele também contesta as informagdes veiculadas na pagina www.otcsafety.org,
disponibilizada pela industria farmacéutica, onde € informado para o paciente que os
efeitos adversos consistem em raros casos de dosagem incorreta ou ingestao acidental,
e que, a luz do numero de chamadas aos centro de intoxicacao, os efeitos adversos, que
incluem, hipertensdo, convulsdées, AVC, ataque cardiaco, coma e morte, ndo podem ser
considerados raros (FDA, 2008b).

Ele termina afirmando: “A conclusao é que as medicagdes que nao apresentam
beneficios ndo podem ser consideradas medicagcbes de fato”, ou seja, s6 poder ser
denominado medicamento aquela substancia que comprovadamente apresentar
beneficio para a saude do usuario que fizer uso da mesma (FDA, 2008b, p. 307, tradugéo
minha). No capitulo trés, sera analisado mais profundamente o que deve ou n&o ser
considerado medicagao, se 0 medicamento € apenas aquela molécula que se demonstra
eficaz em estudos de droga versus placebo ou se é aquela molécula capaz de atribuir
em si o simbolismo de cuidado e cura.

Um dos componentes mais interessantes desse caldeamento de tensdes e forgas
opostas explanadas nessa reunido foi o caso da Dra Diana Zuckerman. Ela se identifica
como presidenta do Centro Nacional de Pesquisa para Mulheres e familias, ao qual ela
garante ndo existir qualquer conflito de interesses. No entanto, ela informa ser dona de

uma quantidade “substancial” de agdes da principal companhia farmacéutica que produz
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produtos para criangas e que isso poderia justificar um conflito pessoal de interesse em
favor dessas substancias (FDA, 2008b).

Sobre o seu curriculo, ela cursou pos-doutorado na Yale Medical School em
epidemiologia, e participou das equipes de pesquisa das faculdades de Vassar, Yale e
Harvard. Relata também trabalho em politicas publicas atuando tanto no congresso
americano quanto no sistema de saude publica americana. Ela também participa do
conselho de duas organizagdes que trabalham para aumentar os recursos do FDA mas
promete apresentar na reunido sua opinido pessoal formada pela sua trajetoria
académica e profissional. Inclusive ela comenta ter supervisionado a reuniao do FDA em
1992 a respeito da regulagdo de medicamentos para criangas enquanto participante do
congresso americano (FDA, 2008b).

Ela conta que os medicamentos para tosse e resfriado mudaram muito ao longo
dos anos, porém algo que se manteve inalterado foi a auséncia de evidéncia cientifica de
eficacia dessas medicacdes; aqui € perceptivel a opinido assertiva da doutora sobre o
assunto. A Dra Zuckerman traz um estudo publicado pela CDC que indica
aproximadamente 7000 criangas menores de 12 anos terem procurado servigos de
emergéncias devido a efeitos colaterais desses produtos. Infelizmente, ela n&o traz dados
gue nos permitam acessar esse estudo como autores, ano de publicacio e localizagao
da pesquisa (FDA, 2008b).

Além desse estudo, ela também traz dados de vigilancia que observaram 90.000
chamadas e trés mortes acidentais associadas a esses medicamentos em criangas nos
EUA em 2004. Além disso, outra pesquisa de 2006 observou 10 casos de mortes em
criangas em uso de medicagdes para tosse e resfriado em apenas um estado americano.
Ela conclui que esses dados provavelmente estdo subnotificados, considerando os
fatores ja comentados que dificilmente na anamnese médica essas preparagdes nao sao
consideradas suspeitas de causar danos e por isso n&o sdo investigadas ou até mesmo
registradas'® (FDA, 2008b).

g importante destacar que o sistema de saude americano ¢é informatizado e quando ha um evento de
morte ou suspeita de intoxicagédo, os medicamentos que o paciente estava fazendo uso séo revisados
justamente para se identificar eventos de intoxicagédo por farmacos. No Brasil, os sistemas ainda que
informatizados em alguns casos, ndo séo unificados e nao permitem esse controle de dados.
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Antes da sua fala houve a apresentacdo dos representantes da industria
farmacéutica que argumentaram estarem realizando estudos para confirmar a seguranga
e eficacia de seus produtos; argumentaram ainda que estao retirando do mercado os
dizeres que afirmam que esses produtos sdo recomendados pela pediatria. Eles
apresentaram também os resultados de pesquisas de sondagem de que se esses
produtos fossem retirados do mercado os cuidadores passarao a usar formulag¢des para
adultos e criangcas maiores em criangas menores de seis anos. Essas afirmacgdes serao
retomadas na proxima segao que ira tratar dos representantes da industria na reunido.

A Dra Diana demonstra a insatisfacdo em relacdo a demora da retirada do
‘recomendado por pediatras” da embalagem argumentando que quando é para beneficiar
a industria, como quando é interessante anunciar uma nova droga, estudo ou qualquer
item que faga marketing positivo, as embalagens sao trocadas imediatamente e ndo ha
a espera para que os produtos saiam paulatinamente das prateleiras a cada compra do
consumidor. Além disso, ela denuncia estratégias ocultas de marketing como, por
exemplo, utilizar médicos vestindo jalecos na propaganda do produto ainda que néo seja
dito explicitamente que esse é recomendado por médicos (FDA, 2008b).

Sobre a questao da propaganda, a Sra Axelrad comenta que o 6rgao responsavel
por regular isso € o Federal Trade Comission e ndao o FDA. A Dra Zuckerman diz que
vem acompanhando o trabalho do 6rgédo e que, apesar dos esforgos para controlar
mensagens relacionadas a saude em comidas ultra processadas, eles tém feito muito
pouco no ambito especifico dos medicamentos (FDA, 2008b).

Ela concorda com a previsao de que a retirada do mercado dessas substancias
para criangas ira diminuir o numero de efeitos adversos através da redugao substancial
do consumo. Ela também ataca os argumentos da industria sobre o deslocamento para
uso de produtos para adultos caso as formulagdes infantis sejam proibidas. Sobre isso
ela informa de forma irbnica que ja realizou um pouquinho de pesquisa na vida e que
essas pesquisas de sondagem apresentam uma caracteristica peculiar, dependendo das
palavras usadas nas perguntas vocé pode obter a resposta que melhor convier as suas
conclusdes. Ou seja, ela acusa explicitamente a industria de manipulagdo de dados de
pesquisa (FDA, 2008b).
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Ela acredita que, apds as pesquisas, se apenas um subgrupo de criangas se
beneficiarem dessas medicacgdes, essas deveriam ser comercializadas sob exigéncia de
receita médica. Também comenta que campanhas de educacéo sdo capazes de mudar
as crencas e habitos das pessoas a respeito dos medicamentos, principalmente se o foco
for a seguranga do produto (FDA, 2008b).

Apesar disso, a Dra Zuckerman considera um desperdicio de tempo, dinheiro e
outros recursos investir em um tipo de medicamento que nunca se provou eficaz; ela
repete esse conceito diversas vezes durante o seu discurso e utiliza até mesmo uma

metafora para defende-lo,

Eu me encontrei pensando em uma ponte para lugar nenhum. Se nés teremos uma
ponte para lugar nenhum, com nenhum beneficio real, nés podemos gastar
centenas de milhdes de dolares para fazer que essa ponte seja seguraw, e se nos
teremos uma ponte para lugar nenhum essa deveria ser uma ponte segura. Nés
poderiamos colocar todos os sinos e assobios nessa ponte. Mas finalmente se ela
ndo tem beneficios, se ela ndo estd nos melhores interesses dos pagadores de
impostos, ou no melhor interesse de nosso Pais ou (quais?) os interesses da saude
publica em ter esse produto o mais seguro quanto possivel se ele continua nédo
funcionando (FDA, 2008, pgs:287 e 288, tradu¢do minha).

Esse discurso revela o ceticismo da doutora em relagcédo a validacao cientifica da
eficacia desses farmacos para aliviar os sintomas. Ela também os caracteriza como nao
“life-saving” ou “disease-curing”, ou seja, incapazes de curar ou salvar vidas. E nitida a
sua opiniao pro retirada desses produtos do mercado, ela também demarca a sua posi¢ao
de influéncia frente ao congresso nacional quando posteriormente em seu discurso ela
comenta sobre a parte legal e afirma que os congressistas ficariam felizes de intervir na
mudancga da legislagdo, mas acredita que o FDA é capaz de resolver essa situagdo sem
interferéncia do congresso americano (FDA, 2008b).

Foi apresentado até esse ponto todos os palestrantes que foram a favor da
proibicdo das medicagbes em menores de seis anos. Os principais argumentos utilizados
foram auséncia de eficacia comprovada, risco de intoxicagao e preocupagdo com 0s
efeitos colaterais das substancias. Os contra-argumentos vieram dos diretores do FDA,
que apontaram, principalmente, a dificuldade em se realizar os estudos para
estabelecimento de seguranga e eficacia em criangas e qual seria a aderéncia da
proibicdo dessas drogas em menores de seis anos e as consequéncias disso. A seguir,

17 . e
Provavelmente se referindo aos estudos de farmacocinética.
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sera comentada a opinido dos participantes da reunido que foram financiados pela

industria farmacéutica.

2.3 Reuniao do FDA: as falas dos profissionais patrocinados pela industria

farmacéutica

Estiveram presentes na reunido representantes da industria farmacéutica,
liderados pela Linda Suydam, presidente da Associagdo de Consumidores de Produtos
de Saude (Consumer Healthcare Products Association, CHPA). E importante mencionar
que essa associagao publicou um documento de 158 paginas respondendo as perguntas
da FDA, disponivel na pagina da agéncia: https://www.regulations.gov. Essa Associagéo
se declara como correspondente das empresas: McNeil Consumer Healthcare, Novartis
Consumer Health, Inc., Perrigo Company, Prestige Brands, Inc., The Procter & Gamble
Company, Reckitt Benckiser, Inc e Wyeth Consumer Healthcare. Todas essas empresas
se declaram vendedoras de produtos OTC (CHPA, 2008).

A Sra Suydam se refere aos OTCs como “nossos produtos” e relata as estratégias
para reafirmar a eficacia e aumentar a seguranga dos produtos. As palavras utilizadas
pela Sra Suydam deixam claro que a industria n&o esta disposta a admitir a falta de
evidéncias cientificas para o uso das medicagdes para tosse e resfriado em criangas.

Ela segue o discurso afirmando que 95% das empresas que comercializam OTC
para tosse e resfriado em criangas fazem parte da CHPA. E que, como os estudos
afirmam que a maioria dos efeitos adversos dessas medicagdes se deve ao uso incorreto
do produto, o foco deles € na educacao dos pais. Ela comenta ainda sobre os cuidados
com as embalagens para afastar criangas curiosas das medicagdes (FDA, 2008b).

Temos agora um outro momento da audiéncia: a inser¢cdo de uma "oposigao" ou
de um conjunto de pessoas em dissonancia com os argumentos levantados até agora,
que envolvem ndo somente uma representante da associacdo de consumidores de
saude, mas médicos financiados por essa associagado que tentam focar no fato de que o

problema n&o € a substancia em si, mas o uso incorreto dela.
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A Sra Suydam apresenta os seus colegas: Dr Paul Desjardins ira discutir o
programa cientifico, A Dra Cathy Gelotte ira falar sobre farmacocinética, o Dr Edwin
Kuffner ira comentar sobre seguranga das drogas e vantagens de manter drogas com
combinagdes farmacoldgicas disponiveis e a Dra Barbara Kochanowski ira discursar
sobre estratégias para diminuir a ingestdo acidental de medicamentos e inovagdes para
aumentar a precisdo das doses administradas (FDA, 2008b).

O Dr Paul Desjardins estabelece os objetivos do programa cientifico sugerido pela
CHPA: estudos clinicos na populagao de dois a doze anos de idade que estabelecam
relagdes de eficacia, favoravel risco versus beneficio e recomendagdes posologicas. Ele
afirma que estudos de farmacocinéticas ja estdo em andamento, que os modelos dos
estudos de alergias e rinites estdo sendo adotados e que o resumo desses estudos ja
estara completo no verao de 2009 (FDA, 2008b).

Mais adiante no debate, ele explica que sera necessario copiar 0 modelo de
estudos em adultos para avaliar a eficacia de determinados ingredientes e que a
avaliacao da tosse na faixa pediatrica é particularmente desafiadora porque é necessario
criar mecanismos de quantificar a intensidade e a frequéncia desse sintoma. Ele afirma
que os principais dados sobre seguranga provém de uma parceria com a American
Association of Poison Control Centers, que reporta efeitos adversos graves, relatérios
espontaneos e informagdes dos fabricantes (FDA, 2008b).

Ao consultar o site da associagcdo, uma década apds esse prazo, nao é possivel
encontrar os resultados ou o resumo desses estudos propostos. Porém, além de
recomendagdes para armazenagem correta (dificultando o acesso as criangas),
orientagdes de doses e recomendagdes de assisténcia médica em caso de duvidas,
existe uma determinacdo de que os OTC sé devem ser administrados em criangas
maiores de 4 anos’®.

Além disso, existe uma recomendacdo de que medicamentos anti-histaminicos
nao sejam utilizados na inteng&o de provocar sono em criangas, ja que esse foi um dos

principais efeitos colaterais e de uso off-label apontados pela reunido de 2008.

18 Disponivel em: https://www.chpa.org/PediatricCC.aspx
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Uma andlise do site da associacéo'® permite encontrar uma secéo especifica a
respeito da mudanca da bula dos xaropes para 4 anos. E interessante apontar nesse
texto a iniciativa da industria de apontar os medicamentos como eficazes e basear a
mudanca de bula apenas em um excesso de precaucgao, ou “abundance of caution”. Essa
afirmagdo é completamente contraria aos interesses dos médicos que militaram pela
proibicdo dessa medicagao na reuniao de 2008 do FDA.

Nesse texto, baseado em perguntas e respostas do consumidor para a industria,
é afirmado que os medicamentos sdo os mesmos considerados como seguros e eficazes
ha décadas, ou seja, que ndo houve mudanca na composigcdo da medicagéo, ela
permanece a mesma que as familias utilizam com seguranga e satisfacdo. A industria
afirma ainda que a unica diferencga é que na bula existe a precaug¢ao de nao oferecer para
menores de 4 anos ou objetivando sedar a crianga ou fazé-la dormir.

Essa € uma mensagem dubia porque estimula a continuagdo do uso apesar da
restricao na bula em dois sentidos principais: o primeiro estimulando o habito de continuar
usando a medicagdo, evocando conceitos como familiaridade. E no segundo plano
ensinando aos familiares que aquela medicagao provoca sono. Tanto para a familia
quanto para a propria discussao de especialistas no FDA, o sono é um efeito da
medicacgdo. Se esse efeito € colateral, ou seja, € uma consequéncia indireta e indesejada
do uso da medicacdo ou nao, pode ser apenas um deslocamento semantico que ao fim
de uso se demonstra pouco relevante.

Aqui existe uma questao moral a respeito do que é eticamente aceitavel ou néao
para tratamento de enfermidades em criangas. Dar um remédio para tosse que nao vai
tratar a tosse mas ira fazer a crianca dormir € socialmente muito mais viavel do que
oferecer explicitamente uma medicagao para provocar sono na crianga. Nesse ponto que
se insere a mensagem dubia da industria: ndo use a medicag&o para provocar sono em
criangas, mas se seu filho tiver com muita tosse e dificuldade de dormir eis aqui uma
medicagao segura, utilizada ha décadas e que provoca sono.

Nessa sec¢ao do site também ha uma distor¢do do que foi debatido na reunido do
FDA. A industria afirma que n&o existem estudos suficientes para proibir o comércio
desses medicamentos, ou seja, a auséncia de dados cientificos sobre efeitos colaterais

19 https://www.chpa.org/FAQPedCC_CE.aspx
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impede a legitimidade de uma alteragéo na legislag&o vigente sobre o produto. Enquanto,
durante a reunido no FDA, justamente essa falta de estudos foi o principal argumento
utilizado para justificar a retirada dessas medicagbes do mercado. Aqui podemos
perceber que a auséncia de publicagdes cientificas confiaveis tanto pode ser usada para
justificar a proibicdo da medicagdo quanto para permitir, por auséncia de justificativas
cientificamente embasadas, que esses farmacos continuem sendo comercializados.

Observamos aqui uma dupla fungdo argumentativa dos estudos cientificos.
Quando esse lapso de informacgéo significa auséncia de dados sobre eficacia, a
conclusao logica seria o da proibicdo. Porém, quando esse lapso significa auséncia de
dados sobre efeitos colaterais, a conclusdo légica seria de que as medicagdes sao
seguras.

Também consta nessa pagina um deslocamento das questdes relacionadas ao
produto que fogem do sentido da eficacia e seguranga nas doses recomendadas e se
concentram na questdo de administragdo correta de dose, uso sedativo inapropriado e
estocagem incorreta. Essa transigdo retira o foco da substancia como agente em si,
capaz de trazer beneficios ou maleficios ao usuario e se reconfigura como um mau uso
de substancia, trazendo a responsabilidade para os pais e cuidadores.

A industria de forma mais estarrecedora ainda responde a perguntas diretas como:
esse medicamento é eficaz? A resposta positiva € justificada por um levantamento com
usuarios que obteve 76% de satisfagao (dado exposto sem link para consulta bibliografica
ao contrario dos demais comentarios).

Durante toda a explicagdo, o CHPA utiliza as determinagcées do FDA como
parametro para legitimar a seguranga e eficacia de seus produtos. Afirma que pela
legislacdo atual os produtos s&o considerados seguros e eficazes e com a evolugéo da
medicina teremos mais parametros para justificar essa eficacia em menores de 12 anos.

Esse argumento legal é colocado em questao pelos proprios representantes do
FDA durante a reunido de 2008, que se sentem inaptos a proibir a circulagdo desses
produtos, obrigar a industria a oferecer novos dados cientificos e educar a populagéo a
respeito dos possiveis deslocamentos de uso apds proibi¢ao.

De um lado vemos uma agéncia importante, mundialmente reconhecida, cujas

determinagdes sdo valoradas e reproduzidas por diversos paises. De outro lado,



72

podemos observar uma agéncia engessada, aprisionada pelos proprios determinantes
da medicina baseada em evidéncias e por critérios legais, colocados de forma
retoricamente habilidosa pelos advogados da CHPA presentes na reuniéo.

Segundo o site da associagéo, cada dolar gasto em produtos OTC economizam
entre 6 e 7 dblares do Sistema de Saude Americano, equivalendo a uma economia de
102 bilhdes de ddlares ao ano. Além disso, € importante considerar que a medicina
americana é focada em minimizar os erros independentemente dos gastos, logo,
hipéteses diagndsticas de menor prevaléncia sdo contempladas nos protocolos de
atendimento.

No Brasil, o exercicio de um Sistema Publico de Saude constitui uma logica
inversa: investigar as doengas mais prevalentes para tentar tratar o maior numero de
pessoas pelo menor custo. Esse exercicio € praticado substancialmente pela atencao
basica, que se compromete a resolver até 85% dos agravos de saude (PANE, 2007).

Nos EUA, o uso de OTC economiza gastos com exames e consultas médicas,
porém essa conta ndo é tao diretamente relacionada. Como afirmou um dos médicos na
reunido do FDA (2008b), Sr Levy, o uso de OTC atrasa a procura de médicos, tornando
tardio o diagndstico de doengas mais graves como pneumonias, otites e meningites.

Retomando a apresentagdo da reunidao do FDA, o proximo representante da
industria a palestrar é a Dra Gelotte, farmacéutica e doutora pela Universidade de
Connecticut, de acordo com o seu perfil publico na plataforma Linkedin®. Ela inicia a sua
fala afirmando que existem estudos de farmacocinética para a pseudoefedrina®’, um
descongestionante, e para a clorfeniramina®, um antialérgico, na faixa etaria de 6 a 12
anos para o ultimo. Ela reconhece que as demais substéncias ndo foram estudadas do
ponto de vista farmacocinético em criangas (FDA, 2008b).

Ela se compromete, em nome da industria, a promover tais estudos, que, ao seu
ver, teriam como objetivo final confirmar e refinar as doses atualmente utilizadas. A fala
da doutora néo inclui a expectativa de efeitos indesejaveis graves ou qualquer indicio de
que as substancias possam oferecer algum tipo de risco (FDA, 2008Db).

20 Consultado em 2019, nove anos apdés a reunido do FDA.

! No Brasil, comercializado pelas marcas Tylenol Sinus® e Allegra D®

2 No Brasil, comercializado pelas marcas Benegrip®, Refesneol®, Cimegripe®, Multigrip®, Fluviral®,
Perfenol®, entre outras.
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Em seguida ela menciona um estudo de farmacocinética que esta sendo
conduzido sobre a fenilefrina® e que os detalhes serdo divulgados no site governamental
https://clinicaltrials.gov. Porém, ao acessar o site em dezembro de 2019, podemos
observar que o estudo foi iniciado em 30 de setembro de 2008 e a ultima atualizagao foi
feita em 6 de outubro de 2011. O estudo foi desenvolvido por Johnson & Johnson
Consumer and Personal Products Worldwide. A empresa Johnson & Johnson é um dos
principais expoentes da industria farmacéutica no mundo, a sua receita em margo 2020
era 20,69 bilhdes de ddlares**. Nenhum resultado desse estudo prometido pela gigante
farmacéutica foi publicado no site da associacdo e disponibilizado para o alcance do
consumidor?>.

Apos a fala da Dra Gelotte, o Dr Kuffner se apresenta. Ele € médico emergencista
e toxicologista e ira discutir a eficacia e beneficios de se usar uma ou mais formulagées
terapéuticas no mesmo produto. Ele argumenta, assim como os demais do grupo da
industria, que os efeitos adversos dos xaropes provém de erros de dose ou administragao
indevida e ndo de um potencial risco da substancia em si (FDA, 2008b).

Ele relata que esses efeitos variam pouco nos grupos etarios menores ou maiores
de seis anos e que sua incidéncia € de uma a cada 20 milhdes de doses distribuidas. O
estudo que embasou essa afirmagao de acordo com a apresentacgao visual apresentada
foi “Use of OTC Medications for Cough/Cold by Children in the US, 1998-2007"%. Porém,
esse estudo tdo importante sobre a seguranga desses farmacos nao esta disponivel
online (FDA, 2008b).

O Dr Kuffner apela também para o ambito pessoal. Ele relata que, como pai de
trés filhos de 7 anos, 5 anos e 11 meses, ja observou em criangas os sintomas de
congestdo nasal, tosse, rinorréia, febre e dor. Ele afirma que 50% das criangas
apresentam esses sintomas quando estdo resfriadas. Sendo assim, uma associagao
medicamentosa (mais de uma substancia por produto) seria mais eficaz em amenizar

essas manifestagdes indesejaveis (FDA, 2008b).

% No Brasil, comercializado pelas marcas Decongex Plus®, Coristina D®, Multigrip®, Resfenol®,
Cimegripe®, Naldecon®, Resfedryl®, Gripeol®, entre outras.

** Dado disponibilizdo pela prépria empresa no Mercado de agdes financeiras.

*® Consultado em: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT00762567 em dez/2019

2 Disponivel em: https://www.chpa.org
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Ele afirma ainda que esse tipo de formulagao diminui as chances de administrar a
mesma classe medicamentosa a0 mesmo tempo porque as combinagdes ja estariam
prontas sem necessidade de maior conhecimento farmacologico dos usuarios. Essa
mesma afirmacgao nos leva a pensar de forma oposta, que ao usar uma associagao
farmacolodgica para tosse, por exemplo, os pais podem ignorar o fato de que a formulagao
ja contém um medicamento para febre e oferecer a crianga separadamente um
antitérmico erroneamente (FDA, 2008b).

Ele conclui que, ao estudar a eficacia de determinadas substancias isoladamente,
nao sao necessarios novos estudos sobre os farmacos combinados (FDA, 2008b). Nessa
fala ele ignora a auséncia de evidéncias de eficacia em criangas, o fato de que
combinagdes farmacéuticas aumentam os riscos de efeitos adversos e que existem
interagcbes medicamentosas entre as diferentes classes de medicamentos.

A proxima representante da industria, Dra Barbara Kochanowski, ira discutir como
tornar a bula mais clara, aperfeicoar as embalagens para que as criangas tenham
dificuldade de abri-la e produzir dispositivos que garantam melhor acuracia da dose
administrada (FDA, 2008b). Mais uma vez, aqui vemos a clara intengcao da industria de
compreender o problema do uso dos OTCs somente pela I6gica do mal-uso: dose errada
Ou uso nao supervisionado pelos pais das criangas. Dessa forma, eles falam sobre como
a industria ira aumentar a seguranga do produto sem tocar no ponto se a substancia
merece ser usada, em qualquer forma, apresentacdo ou dose, ou ndo. O seu discurso
sera seguido pela fala de Virginia Cox, vice-presidente da CHPA.

O Sra Cox se apresenta com um longo discurso sobre o comprometimento da
industria em educar os pais ou responsaveis a oferecer de forma mais segura e eficiente
os OTCs as criangas. Interessante destacar que, pela visdo da industria, nao existe
diferengas entre o perfil socioeconédmico ou étnico dos usuarios e o risco de uso incorreto
das medicagdes, como pode ser observado na fala a seguir: “Nossa pesquisa nao
demonstra significativamente maior risco entre pais com baixo nivel socioeconédmico ou
educacional, também nao demonstra significativas mudangas em alarde ou percepgao
de risco entre minorias comparadas a média nacional” (FDA, 2008b, pg 135, tradugéo

minha).
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De acordo com o Centers for Disease Control and Prevention (CDC) americano,
fatores como estado civil, educacédo, renda ou taxas de pobreza, emprego e seguro de
saude sao fatores que influenciam de forma significativa a probabilidade de intoxicagdes
por drogas (CHEN; SHEU, 2015). Mesmo ignorando o perfil étnico da populagéo alvo, a
Sra Cox aponta que no ano de 2007 foi produzido material impresso educacional para
mais de 76 milhdes de pais, e que o material foi redigido em inglés e espanhol (FDA,
2008b).

Sobre esse material, ela enumera que o principal foco da campanha € incentivar a
leitura e seguimento da bula, o que se espera € compliance, ou seja, que os pacientes,
OU nesse caso, seus responsaveis, colaborem com o tratamento, seguindo-o tal como lhe
foi prescrito. Além disso, o material também visa educar os cuidadores a manter os
produtos longe do alcance de criangas, sempre usar o instrumento de dosagem
apropriado, nunca oferecer mais de um medicamento com o mesmo principio ativo, nunca
utilizar os xaropes para tosse e resfriado com o objetivo de fazer as criangas dormirem e
sempre consultar um profissional de saude em caso de duvidas (FDA, 2008b).

A respeito dessa fala, o dr, Jenkins aponta sobre o fato da Academia Americana
de Pediatria ter se posicionado oficialmente contra a utilizagdo dos produtos para tosse
e resfriado em menores de seis anos. Ele questiona se as campanhas educacionais irao,
ainda assim, apresentar os farmacos como “recomendado por pediatras” (FDA, 2008b).

A sra Suydam informa que ja foram retiradas das embalagens essas
recomendacgdes e garante que os produtos que estdo sendo comercializados com esses
dizeres sdo dos lotes antigos. Apesar de, segundo ela, as pesquisas da industria
informarem que esses medicamentos sdo recomendados por milhares de pediatras a
cada semana. Ela finaliza afirmando que “nés devemos educar os pais e ndés devemos
educar os profissionais de saude” (FDA, 2008b, pg 157, tradugado minha).

Muito do que a industria entende como campanha educacional pode ser entendido
como estratégia de marketing. A campanha em revistas ou televis&o ira definir para os
usuarios como deve ser feito o uso seguro. Essa estratégia, como aponta brilhantemente
o Dr Ganley, traz uma mensagem ambigua de que essas medicag¢des quando utilizadas

sob a forma correta s&o em si seguras.
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A respeito desse paradigma, a Sra Suydam responde que a intengao da industria
é tornar a utilizagado dos produtos a mais segura possivel e que ela ndo acredita que o
marketing, ou nas suas palavras “simply marketing”, seja capaz de estimular o uso desses
produtos. O Dr Shiffman, professor de psicologia médica e farmacologia da Universidade
de Pittsburgh, discorda dessa afirmacao: para o professor, as campanhas educacionais
sdo de fato capazes de alterar a percepcdo do consumidor a respeito da eficacia e
segurancga dos produtos (FDA, 2008b).

Ele traz como exemplo uma pesquisa realizada apés campanha sobre morte subita
do lactente, condicdo na qual o bebé morre de asfixia. Foi observado que as medidas de
segurancga adotadas pelos pais foram baseadas, em sua maioria (55%), nas informacgdes
veiculadas pela midia, enquanto apenas 35% obtiveram essas informacdes através de
profissionais de saude (FDA, 2008b).

Apdés a apresentacdo dos quatro colegas, a Sra Suydam, presidente da
Associagdo dos Consumidores de Produtos de Saude (CHPA), retoma a fala para
responder especificamente as perguntas sugeridas pelo FDA, disponivel no anexo. Sobre
os tipos de estudos ela comenta que serdo estudos de farmacocinética e ensaios
controlados com placebo. Sobre a segunda questdo, ela responde que a decisdo de
restringir o comeércio da droga ao estabelecimento da receita médica esta relacionado ao
perfil de toxicidade, potencial de danos e formas de usar. Ela reconhece que no caso dos
medicamentos para tosse os eventos adversos graves sdo raros e de facil diagnostico
pelos cuidadores (FDA, 2008b).

Ela explica ainda que apds extensa pesquisa fica claro que: se os medicamentos
para tosse nao estiverem mais disponiveis muitos pais irdo buscar outras alternativas,
resultando, em suas palavras, em “devastadoras e nao intencionais consequéncias aos
seus filhos” (FDA, 2008b, p. 143, tradugao minha).

Essa fala reforga o conceito de uma simbiose entre o ato médico e o uso dos
medicamentos. Essa relagdo funciona como se a pilula ou solugado deixasse o controle
do processo doenga/cura nas maos da classe médica, ou seja, ao abrir m&o dessa
relagdo de interdependéncia a medicina estaria exposta as mais abjetas e aleatérias

intervengdes em saude.
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A Sra Suydam conclui a questdo afirmando que muitas pesquisas indicam que, na
auséncia de formulagdes infantis, os pais usariam os medicamentos para tosse e
resfriado de adultos para tratar seus filhos. Ao ser questionada sobre essa fala mais
adiante, ela responde que nao possui nenhum estudo populacional ou baseado em visitas
clinicas que suporte essa afirmagéao, trazendo essa conclusdo anterior para o terreno
meramente especulativo (FDA, 2008b).

Sobre a quarta questéo, ela argumenta que os estudos de farmacocinética séo
organizados pela idade do paciente e, por isso, faz mais sentido estabelecer as dosagens
da bula de acordo com a idade do paciente; ela também comenta que esse método é
mais simples para os cuidadores aderirem do que outros tipos de classificagdo: peso,
altura ou superficie corporal. Ela utiliza o0 mesmo argumento para responder a questao
numero 6 considerando que o critério primario para dose deve ser 0 peso e deve constar
na bula uma dosagem por idade para os pais que nio estao cientes do peso dos seus
filhos (FDA, 2008b).

Nesse ponto devemos considerar a grande variacdo de peso nas faixas etarias
infantis e porque a industria precisa abrir mao desse critério, pelo menos em parte, para
elaborar os seus bularios. As medidas antropométricas, peso, altura e IMC fazem parte
da avaliagéo pediatrica de rotina. Quando a industria afirma que a cada ddlar gasto em
OTC eles estao economizando 6 a 7 dolares no sistema de saude, ai também se inclui
as consultas rotineiras pediatricas. Nas caixas dos medicamentos, muitas vezes, estao
escritos os sintomas permitindo aos pacientes, no nosso caso aos cuidadores dos
enfermos, a se diagnosticarem e tratarem sem intermediarios. Essa autonomia aumenta
os lucros da industria e a torna poderosa e baluarte dos cuidados de saude.

Em relacdo a questdo numero 5, disponivel no anexo, ela aponta que a maioria
dos estudos de farmacocinética recrutam menores de 18 anos e que, se os dados obtidos
nessa faixa forem similares aos dos adultos, as doses de adultos podem ser
extrapoladas, sem maiores problemas, para a faixa etaria maior de 12 anos (FDA, 2008b).

Sobre o0 uso de medicamentos tdpicos intranasais serem inclusos na mesma logica
de ponderagdes que as preparagdes orais (questdo 7 do anexo), a Sra Suydam garante
que por apresentar menor biodisponibilidade, ou seja, menor absorgédo sistémica do

farmaco, essa categoria deve permanecer regida pela legislagdo da época e n&o deve
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ser alvo de maiores preocupacoes. Essa fala € diametralmente oposta a do Dr Shannon,
que trouxe dados alarmantes sobre o potencial de intoxicagdo desses produtos (FDA,
2008b).

A respeito da questdo 8 do anexo, se os produtos com combinagdes
medicamentosas devem ser testados separadamente para cada combinagao disponivel
e se esses produtos devem ser banidos do mercado pediatrico, a Sra Suydam concordou
com o Dr Kuffner que diferentes sintomas merecem ser combatidos com mais de uma
intervencdo farmacolégica. Ela também coincide com a opinido de que, uma vez
comprovada a eficacia de determinada substéncia, ela n&o necessita ser testada
novamente apos ter sido combinada com outra classe medicamentosa (FDA, 2008b).

Podemos tomar como exemplo o medicamento brasileiro Benegrip® Multi solugao
oral produzido pela Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A, responsavel pela
produgao de 6 bilhdes de comprimidos/ano em 2013%’. Ele é composto por paracetamol
(analgésico), cloridrato de fenilefrina (descongestionante nasal) e maleato de
carbinoxamina (antialérgico). Segundo o posicionamento da industria, se existirem
estudos comprovando segurancga e eficacia de cada uma dessas drogas separadamente,
a realizacdo de um estudo avaliando especificamente a solucdo que € composta por
essas trés drogas se torna dispensavel.

Uma curiosidade sobre esse exemplo € que, no formato de comprimido, essa
medicagdo tem duas possibilidades Benegrip® Multi Dia e Benegrip® Multi Noite. A
recomendacao etaria da apresentacao solu¢cao dessa medicacao € acima de dois anos e
a apresentacéo comprimido do tipo “dia” ou “noite” é indicada para maiores de 12 anos?,
O que chama a atencéao para esse produto € que a apresentagao na forma dia exclui o
maleato de carbinoxamina, um antialérgico, provavelmente pelo efeito colateral sedativo.

Ou seja, fica claro que a apresentacdo noite contém um produto que ira ajudar o
paciente a dormir. A industria americana se compromete a evitar o uso de medicamentos
para tosse com o objetivo de provocar sono. Sera que esse posicionamento € levado em

consideragao pela industria brasileira enquanto ela divide de forma tao explicita o turno

a Disponivel em: https://pfarma.com.br/noticia-setor-farmaceutico/mercado/1203-brainfarma-complexo-
industrial-farmaceutico-da-america-latina.html. Acesso em 04/2020.
2 Informacgdes do site: www.benegrip.com.br. Acesso em 03/01/2020.
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dia ou noite no qual a medicagado deve ser tomada? N&o parece ser o caso nesse
exemplo.

Encerrando a sua fala, a representante da CHPA responde a ultima questao, de
numero 9 (anexo). Ela reafirma que dispositivos de seguranga nas embalagens das
medicagdes s&o essenciais para reduzir a ingestao acidental por criangas (FDA, 2008b).

O momento do debate apds os posicionamentos da industria é focado
principalmente nos estudos que foram prometidos sobre eficacia e farmacocinética. A sra
Suydam informa que 8 ingredientes sdo responsaveis por 95% dos produtos
comercializados pelos representados pela CHPA.

O Dr Getlotte traz o exemplo da clorfeniramina e afirma que os estudos da
farmacocinética dessa droga em criangas revelou que a diferenga entre adultos era muito
pequena e que se esse fosse o unico dado levado em consideracdo a industria
recomendaria aumentar a dose em criangas. Porém, isso ndo aconteceu porque é
necessario se pensar em eficacia e ndo apenas nos parametros farmacocinéticos. Mas
essa droga serviu de parametro para eles pensarem que esse tipo de estudo n&o é tao
relevante como se pensava para determinar doses (FDA, 2008Db).

O término da discussao se concentra em um tema central de todo o debate, sobre
que légica os medicamentos para tosse e resfriado devem ser entendidos do ponto de
vista legal. O Dr Jenkins questiona se ndo seria melhor que essas drogas passassem
pelo processo de New Drugs Applications (NDA), ja que a monograph na qual se baseia
a legislagao atual é limitada (FDA, 2008b).

Sobre essa quest&o, a Sra Suydam garante que n&o existe a menor intengao por
parte da industria de abandonar a monograph vigente para expor os OTCs ao processo
de NDA: “Nés ndo consideramos participar do processo de NDA para esses produtos
devido a sua larga disponibilidade e o fato de que muitas, todas as sete empresas
estariam usando esses ingredientes” (FDA, 2008b, pg 172, tradu¢do minha).

Além dos 5 representantes da CHPA mencionados acima, também esteve
presente na reunido o Dr Walson, que trabalha no Departamento de Medicina
Laboratorial da universidade alema Goettingen. Esse médico relatou como conflito de
interesses ser patrocinado pela CHPA. Ele se identifica como o responsavel por atender
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a questdo se os pais usariam remédios para adultos nas criancas apds proibicao,
questionamento ao qual ele responde como “claramente sim” (FDA, 2008b).

Ele argumenta que a expectativa que os pais se mantenham passivos frente aos
sintomas de tosse e resfriado dos filhos é irrealista. E segue apontando um estudo
realizado em 2007 apds a primeira reuniao do FDA sobre o assunto, cuja conclus&o indica
que os pais de criangas menores de seis anos continuariam utilizando essas medicagoes,
metade deles apenas se recebessem orientacdo médica para tal e 28% afirmaram que
usariam mesmo sem recomendacao médica ou do FDA (FDA, 2008b).

Ele complementa com outro estudo realizado em junho de 2008 que identificou em
pais de criangas de 6 até 11 anos que caso os OTC nao estejam mais disponiveis, 40%
utilizariam medicamentos naturais e 24% usariam medica¢des para adultos ou criancas
mais velhas. Também traz o exemplo do uso de produtos opiaceos em menores de seis
anos, enquanto o FDA s6 aprova o uso dessas substancias para tosse em maiores de
seis anos (FDA, 2008Db).

Ele acrescenta que o aumento do uso de antibidticos € outro fator a ser
considerado caso exista uma lacuna de tratamento para tosse e resfriados, ou seja, na
auséncia de tratamento para os resfriados, os responsaveis pelos pacientes poderiam
aumentar a demanda pela prescricdo de antibiéticos, ainda que esses s6 atuem sobre
infeccbes de origem bacterianas e nao virais como é o caso dos resfriados. Segundo o
professor, 9,2% do uso de todas as prescricdes de antibiéticos em criangcas foram
indicadas para tosse e bronquite, quadros gerados por virus nos quais o uso de
antibioticos ndo possui relevancia no curso natural da doenga (FDA, 2008b).

Além desse dado, um estudo realizado nos EUA verificou através da analise visual
de atendimentos pediatricos que os responsaveis se apresentavam menos resistentes a
ideia de n&o utilizar antibidéticos nos seus filhos quando eram prescritos outros
medicamentos, como os xaropes, em seu lugar. Quando os pais ndo recebiam nenhuma
receita durante a consulta apresentavam comportamento de desconfianga, chantagem e
busca por tratamentos alternativos (STIVERS, 2005).

O Dr Walson também atenta para o deslocamento terapéutico para o uso de
corticoides inalatérios, que também nao € aconselhavel para esses casos exceto quando

a doenga de base € a bronquite asmatica. Ele garante que 40% dos pais irdo langar mao
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de alguma dessas alternativas caso os OTCs sejam proibidos e que o perfil de toxicidade
e danos dessas substancias sdo bem conhecidos (FDA, 2008b).

Para aumentar o tom dramatico do discurso o professor relata sobre quadros
convulsivos em criangas expostas a canfora, sobre uma crianga de dois anos, a faixa de
corte utilizada pela industria no momento, que morreu ao tomar um produto fitoterapico
para resfriado. Ainda sobre criangcas queimadas com o vapor de inalagéo e sobre o risco
de botulismo na ingestdo de mel. Ele também comenta que produtos naturais fazem um
trabalho intenso de marketing e sdo mais dificeis de serem regulados (FDA, 2008b).

Sendo assim, ele conclui que: “Qualquer mudanca na disponibilidade desses
produtos, em minha opinido, poderia resultar em um aumento global de efeitos adversos
vindo dessas ndo aprovadas e algumas vezes perigosas alternativas” (FDA, 2008b, pg
189, tradugao minha).

Apos esse discurso, o Dr Leeder, chefe de pediatria farmacologica e toxicologia
meédica do Children’s Mercy Hospital and Clinics, ratifica a opinido do Dr Walson, que
caso os OTC sejam proibidos serédo substituidos por outras substancias igualmente nao
validadas cientificamente. E importante pontuar que, diferentemente dos outros médicos
nao pertencentes ao grupo CHPA presentes na reunido, esse meédico recebeu
financiamento do hospital para estar presente na chamada publica e, por isso, ele foi
colocado no grupo dos palestrantes com conflitos de interesses junto com os
representantes da industria farmacéutica (FDA, 2008b).

A sua contribuicdo na reunido € pautada na defesa de que os testes de
farmacocinética se baseiem em estudos genéticos como a variagao do citocromo p450,
responsavel pela metabolizagcado hepatica de diversas substancias. O Dr Leeder é um dos
expoentes de um tipo de farmacologia genética que foi registrada como GOLDILOKs®
(abreviagdo de Genomic and Ontogeny Linked Dose Individualization and
Clinical Optimization for Kids); em um artigo publicado na revista Nature, em 2014, o

meédico defende que,

Medicamentos comumente prescritos para criangas geralmente séo
usados sem indica¢des pediatricas aprovadas. Mesmo para medicamentos
com usos aprovados, pode ndo haver diretrizes de dosagem para todas as
faixas etarias em tratamento com a medicacdo em questdo, na pratica
clinica. O chamado uso "off label" de medicamentos em criangas pode ser
a melhor ou Unica opc¢éao disponivel para um médico, mas com ela vem o
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risco de informagdes inadequadas de dosagem, levando ao potencial dano
por falta de eficacia ou aumento do risco de toxicidade de
medicamentos(...) Esforcos legislativos para aumentar a quantidade e a
qualidade das informagbes para melhorar a seguranca e a eficacia de
medicamentos em criangas foram iniciadas no Estados Unidos, bem como
na Unido Europeia, e levaram a uma melhor compreensdo da
farmacocinética de medicamentos em criangas e inclusdo de dosagem e
informagbes de seguranca nas etiquetas do produto (...) as diferencas
entre populagbes adultas e pediatricas em relagdo a ontogenia e a
extrapolagdo da dosagem de medicamentos & reconhecida ha anos e
dificultam coletivamente a implementacédo da individualizagao e medicagao
de preciséo para criangas de todas as idades.(...) Uma recente declaragao
politica do Comité de Drogas da Academia Americana de Pediatria
reafirma que o uso de drogas off label continua um importante problema
de saude publica para criangas de todas as idades, e conclui ainda que a
evidéncia cientifica, em vez da indicacdo do rétulo, continua sendo o
padrao-ouro a ser usado pelos profissionais para informar decisbes
terapéuticas. As evidéncias de melhor qualidade serdo derivadas de
estudos realizados em criangas com doencga pediatrica de interesse. Os
estudos de farmacocinética estratificada por gendtipo oferecem uma
estratégia eficiente para caracterizar o relacionamento dose versus
exposicdo para criangas e pode ser usado para desenvolver e validar
modelos PBPK?® para estabelecer diretrizes de dosagem pediatrica.
Clinicamente, doses individualizadas para alcangar uma exposi¢do alvo
otimizada fornecem um ponto de partida comum para a titulagdo da dose
e o uso criterioso do monitoramento da concentragdo plasmatica para
pacientes permitindo um refinamento adicional da relagdo de resposta
dose versus exposicdo (LEEDER, BROWN E SODEN, 2014, pgs: 304 e
306, traducao minha).

Na pagina online do Children’s Mercy Hospital existe uma secédo especifica
abordando o assunto da farmacogenética. Nessa pagina existem informacgbes e
marketing sobre o uso da técnica capaz de individualizar o tratamento se baseando na
farmacocinética, farmacodinédmica e farmacogenética de cada pessoa. Eles apontam que
o assunto € demasiado importante em criangas cujos fatores intrinsecos podem modificar
a interagao droga- hospedeiro aumentando o riso de falha terapéutica, eventos adversos
ou interagdes medicamentosas.

Ao observar esses argumentos, € possivel concluir que esse € um novo campo da
medicina de individualizacdo extrema do cuidado, a restricdo do corpo aos seus
componentes bioquimicos e geneticamente mediados. Devemos pensar, se esse for o

futuro da medicina, qual papel os tratamentos padronizados para grandes populagdes,

29 Abreviacao de Physiologically based pharmacokinetic, em portugués, farmacocinética fisiologicamente
embasada.
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como por exemplo os anti-hipertensivos, irdo ocupar nesse paradigma? Uma
possibilidade é que esse servigo fique a cargo exclusivo das classes socioecondmicas
mais elevadas, uma espécie de “gourmetizagado” farmacologica. Para as familias que
podem arcar com os custos do processo estara disponivel uma farmacologia excludente,
especifica e exata para entender o ser humano com toda a sua especificidade bioquimica,
biodinadmica, metabdlica e genética.

Seguindo a légica de interesses privados, o proximo palestrante a discursar foi o
Sr Fien, diretor de tecnologia e desenvolvimento da Comar, Inc, empresa responsavel
por produzir embalagens e frascos para a industria farmacéutica além de fazer parte da
CHPA. O diretor veio defender o ja exaustivamente colocado pelos representantes diretos
da CHPA, que as embalagens e dispositivos de dosagens s&o seguros e eficazes para
limitar o uso incorreto das drogas.

A reuniao também contou com o Dr Maldonado, funcionario da PhMA, empresa de
biofarmacéutica que presta servico para Johnson & Johnson. Ele falou sobre a
prerrogativa do Best Pharmaceuticals for Children Act (BPCA), programa que permite a
extensdo de patentes por 6 meses caso a populagdo pediatrica seja incluida nas
pesquisas do farmaco (National Institutes of Health, 2017). Ele comenta que existem
milhares de medicamentos sendo testados em criangas nesse exato momento e que os
estudos para OTC nessa populagéo sdo totalmente viaveis (FDA, 2008b).

Podemos observar nesse ponto um conflito de interesses, ao simplificar o
processo dos estudos em criangas, ele defende o proveito da empresa para qual trabalha
que poderia se beneficiar de conduzir tais estudos. Isso vai de encontro com as ideias
encontradas no préprio endereco eletronico da empresa: “A PhRMA esta comprometida
com o avango de politicas publicas nos Estados Unidos e em todo o mundo que suportem
pesquisas médicas inovadoras, produzam progresso para os pacientes de hoje e
oferegcam esperanca para os tratamentos e curas de amanh&®””.

Além do Dr Maldonado, também apareceram outros representantes das empresas
de biofarmacologia, como o presidente da Metrum Ressearch Group, Dr Gastonguay. Ele
também discursou sobre modelos de estudos para pesquisas em criangas. Além disso,
se apresentou na reunido um farmacéutico contratado pela CHPA, Dr Abutarif,

** https://www.phrma.org/en/About/Our-Mission
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defendendo que os niveis plasmaticos das drogas em adultos e criangas eram similares.
Porém, ao ser confrontado sobre que aplicagao desse fato na eficacia dos produtos ele
apelou para o lado pessoal dizendo que o importante é a seguranga do farmaco e que
mesmo que a droga obtivesse a mesma eficacia que o placebo ele daria aos seus filhos

desde que ela fosse segura,

(...) quando facgo os estudos pediatricos eu tenho uma boa seguranga, eu
néo terei problemas em dar essa droga para o meu filho. Isso sera...se eu
tenho um efeito similar ao placebo, ou um pouco mais alto, ou melhor que
o efeito do placebo, eu ficarei confortavel. Isso sou eu pessoalmente. Eu
me preocuparei primeiro com a seguranga e espero que iSso Sseja
estabelecido em pelo menos algum desses estudos (FDA, 2008, pg:237,
traducdo minha).

No entanto, nem todos os representantes da CHPA tiveram um discurso tao
leniente. O Dr Blumer, professor de pediatria e farmacologia, defendeu veementemente
a averiguacéao da eficacia e segurancga dos farmacos para tosse e resfriado em criangas.
Ele defende trés frentes de estudo: relagdo exposigao-resposta, evidéncia objetiva de
eficacia e dose-dependéncia. Durante a sua fala ele pede desculpas, provavelmente, por
uma breve interrupgdo ou pelo conteudo. Das duas formas fica claro o desconforto do
doutor a citar a palavra “risco” mesmo tendo sido financiado pelo CHPA: “O problema é
composto amplamente pelo fato que criangas tendem a serem recipientes passivos de
medicagdes, com pequena apreciagao pelas indicagdes, potencial de toxicidade, relagao
com a concentragdo plasmatica...me perdoem, e os riscos” (FDA, 2008b, pg 240,
traducdo minha).

Ele também defende que a observagcédo dos niveis plasmaticos da droga nao
corresponde necessariamente ao efeito resposta, invalidando a argumentagdo do Dr
Abutarif, que essa associacido faz mais sentido para antibi6éticos onde se pode medir a
quantidade de bactéria de acordo com as doses. Porém, no caso dos sintomaticos o mais
interessante para eficacia seria avaliar a relagdo exposicao-resposta do paciente. Ele
propde diversas ferramentas para isso, como gravar o sono para contagem de episodios
de tosse e utilizar aparelhos de estudos do sono para avaliar fluxo de ar pelas narinas e
frequéncia respiratoria (FDA, 2008b).

A proxima médica financiada pela CHPA a falar foi a Dra Rakhmanina, ela traz a
discuss&o para um paradigma socioecondmico, presumindo que criangas de condigéo

social mais baixa ndo possuem o privilégio de ficar em casa com os pais quando estédo
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resfriadas, ao contrario do que ocorre nas classes mais altas, por condi¢gdes laborais de
cada classe. Ela comenta que existe uma pressao grande para que as criangas nao
percam o dia de creche, ou em caso das maiores, percam provas devido a resfriados
(FDA, 2008b).

Assim como observado anteriormente, ela contrapde claramente o uso do
medicamento como um substituto do cuidado primario de saude, substituindo a consulta
meédica pelo ato simples, rapido e muitas vezes econémico de ingerir um comprimido,

como fica explicito na fala a seguir,
Consideragdes sobre custo e tempo, um pelo OTC versus custos com o
cuidado de saude, e corrida e transporte, e tempo de espera, e
aumentando tempo e espera em um departamento de emergéncia versus
somente ir e comprar a droga que pode solucionar os sintomas
definitivamente isso sera colocado em cima da mesa (FDA, 2008, pgs:254
e 255. Tradug&o minha).

Ela ainda complementa a sua fala trazendo dados de prevaléncia que um artigo
de outubro de 2003 revelou que 10% das criangas americanas usam OTC a cada
semana. Na opinido dessa médica, a exploragao do trabalho, os desconfortos causados
pelas doencgas virais endémicas e a falta de acesso a uma saude universal, gratuita e
resolutamente rapida podem ser mitigados pelo simples ato de ingerir uma formula
quimica magica chamada medicamento.

Ainda falaram na reunido mais trés cientistas financiados pela CHPA: Dr Kim, Dr
Turner e Dra Winther. O primeiro especialista em alergia propds modelos para estudos
farmacocinéticos, porém advertiu que mesmo os antialérgicos comumente usados como
Claritin (comercializado pela Bayer), Zyrtec (comercializado pela gsk), ou Allegra
(comercializado pela SANOFI) ndo apresentaram resultados positivos de eficacia nas
idades de 2 a 5 anos, apenas padrao de seguranga (FDA, 2008b).

Ja o Dr Turner, reconhecido pelos presentes como um dos especialistas mais
conhecidos na area de OTCs para resfriado, afirma que a maioria dos estudos de eficacia
de rinorréia se baseiam no relato subjetivo do paciente. Dessa forma, a adaptagédo desses
estudos para o universo pediatrico seria dificil. O Dr Jenkins comenta que ele deixou a
todos em uma posicéo delicada porque através dessa fala parece que o resfriado comum

€ uma doenga impossivel de ser estudada em criangas (FDA, 2008b).
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O doutor rebate dizendo que os dados de eficacia sempre devem ser vistos com
cautela porque esses dados virdo a partir da observacdo de uma terceira pessoa e nao
do préprio paciente. Ele conclui que observa duas escolhas: a primeira € fazer estudos
de farmacocinética para avaliar a acuracia de extrapolagcdo de doses para adultos e a
segunda é que na impossibilidade de estudar essas medica¢des em criangas elas devem
ser descartadas para essa faixa etaria (FDA, 2008b).

Muitos médicos confrontaram essa conclusdo do Dr Turner. A Dra Mathis,
funcionaria da FDA, perguntou se ele conduziu algum estudo sobre eficacia de OTCs em
crianga. O Dr Turner respondeu que acredita que, atualmente, n&o exista tecnologia para
isso. Ele relata ter estudado se o uso intranasal de fenilefrina alterava a pressao do ouvido
meédio de bebés de 6 a 18 meses, esse estudo foi controlado com placebo e um dos
parametros inclusos foi a percepc¢éo da obstrugao nasal pelos pais. Ele disse que nesse
estudo n&o foi percebida vantagem com o uso da droga, porém, ndo € um estudo
metodologicamente confiavel por considerar como unico critério a avaliagao subjetiva de
uma terceira pessoa (FDA, 2008b).

Ele relata que muitas drogas para resfriado utilizadas nas décadas de 60 e 70 na
Europa tinham a sua mensuracao de eficacia comprovada pela observacdo do médico
no paciente e que ao longo dos anos esses produtos foram abandonados porque n&o
eram avaliados por uma medida fidedigna. Ele conjectura que se essa percepgao é dificil
em adultos, seria 0 mesmo ou pior nas criangas. Relata ainda que o percentual de
melhora de secre¢do nasal em adultos em uso de anticolinérgicos € de 25 a 30% e que
essa diferenca sutil seria dificilmente percebida por um terceiro observador (FDA, 2008b).

A Dra Birgit Winther discorda do Dr Turner, dizendo que em maiores de seis anos
€ possivel utilizar a rinometria acustica para avaliar a tosse e a congestdo nasal, além de
uma contagem objetiva dos episodios de tosse. Para menores de seis anos ela concorda
que novas ferramentas devem ser criadas no futuro (FDA, 2008b).

Ap0s as falas dos inscritos, o FDA abriu espaco para comentarios publicos, dentre
os trés participantes selecionados para falar, dois eram patrocinados pela CHPA: Dr Jani,
meédico de medicina interna e Dr Mehta, pediatra, (FDA, 2008b).

O Dr Jani inicia o seu discurso trazendo um problema pratico de expectativa dos

pais dos pacientes na consulta e possibilidades terapéuticas da medicina, ele argumenta
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que oferecendo ou ndo OTC nas consultas de emergéncia os pais ficardo frustrados. Ele

projeta o pensamento dos clientes como se eles raciocinassem da seguinte forma,

Eu paguei $25. Eu sentei na sala de espera por uma hora e meia com outras
criangas doentes, e vocé esta me dizendo que nada podera ajudar o meu filho?
Vocé nao me dara antibiético? Bem, por que eu trouxe ele para vocé justamente
me falar que ndo ha nada que eu possa fazer por eles? Eles ficarao acordados a
noite toda. Eles estio tossindo, espirrando e isso deve continuar assim por trés a
cinco dias. Eles perderao a escola, e eles ndo terao nada em troca (FDA, 2008,
pgs: 363 e 364. Traducdo minha).

Apos esse ensaio o médico apresenta uma opinido bem controversa, afirmando
que por mais que a sedagdo seja considerada um efeito colateral, ele acredita que esse
efeito pode ajudar os doentes com o sono prejudicado pelo resfriado e que ndo vé motivo
para que isso seja tratado como um problema e motive a saida dessas medicag¢des do
mercado. Ele se demonstraria encurralado e pressionado a prescrever antibidticos contra
a sua vontade ou migrar para o uso de corticoides inalatorios, caso os OTCs ndo estejam
mais disponiveis (FDA, 2008b).

Outra opinido interessante do Dr Jani € que o motivo de sua cautela em relacéo
aos produtos fitoterapicos sdo os mesmos dos apontados durante o debate em relagao
aos OTCs, ou seja, que eles nado foram suficientemente estudados, que eles podem
causar danos e que nao ha provas de que sao eficazes. Essa contradi¢ao fica evidente
no argumento: “O que resta € um monte de medicamentos derivados de plantas. E esse
nunca foi testado. Eles podem n&o ser uteis. Eles podem ser perigosos. Ainda eles estéo
aqui, e ninguém ira retirar eles do mercado também” (FDA, 2008, pg 365, tradugéo
minha).

Esse alarde com os medicamentos de origem vegetal também é reproduzido pelo
Dr Mehta, segundo o médico se vocé nao oferece opgdes medicamentosas os pacientes
irdo procurar outro lugar que dé, eles podem ir na farmacia e pegar esses tipos de
medicamentos. Segundo o pediatra: “quando nada funciona, entdo eles irdo atras de
alguma coisa que eles pensam que ira funcionar” (FDA, 2008, pg 367, tradugao minha).

Essa desconfianga com a medicina alternativa pode ser problematizada em
diversos niveis. Primeiramente, entende a medicina tradicional como um aglomerado
rigido de praticas que sao aprendidas e desenvolvidas de forma semelhante em todos os
lugares do mundo. Segundo, que o olhar para as praticas alternativas carrega em si uma
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ignorancia etnocéntrica, uma propensao a menosprezar o estranho, ou desconhecido,
reconhecendo a validade apenas nas agdes aos quais 0s sujeitos ja possuem intimidade
(Van der Geest, 1995).

Outro problema levantado pelo médico, assim como por outros colegas, é a
dificuldade para os pais em trabalhar enquanto os filhos estdo doentes, a creche se
recusa a recebé-los, além disso, segundo ele, se todos os casos de resfriado passassem
a ser acompanhados por um pediatra, os servigcos nao teriam estrutura para absorver
essa demanda (FDA, 2008Db).

Essas falas do Dr Mehta dao visibilidade ao tamanho da autonomia que a
autoridade médica considera razoavel para o paciente. E notavel como a possibilidade
do paciente de procurar formas de aliviar o seu sofrimento de forma emancipada e
independente assusta a classe médica. Como se o caso dos xaropes para tosse
anunciasse a todos os momentos a fragilidade na qual a medicina moderna esta pautada,
tendo que dividir espacos com todo o acesso a informagao paralela ao conhecimento
meédico justificando até mesmo o indefensavel pelos preceitos da Medicina Baseada em
Evidéncias.

Ainda durante essa reunido estiveram presentes dois advogados, um
representante direto da CHPA e outro do National Consumers League, um grupo privado
de advogados comprometidos com questdes envolvendo consumidores americanos.
Esse grupo, entre outras coisas, realiza pesquisas de mercado como apontado pela sua
representante na reunido, a Sra Mimi Johnson. Ela relata que um inquérito de 2015
identificou que 90% das méaes afirmaram utilizar produtos OTC para tosse e resfriado.
Ela também assegura que as pesquisas conduzidas pelo grupo concluiram que os pais
utilizam essas medicagdes com o objetivo de fazerem as criangas dormirem (FDA,
2008b).

Baseado nisso, a Sra Johnson afirma que é esperado que as formulagdes adultas
sejam utilizadas caso as pediatricas so estejam disponiveis por prescricdo. E que deve
ser uma preocupacao do FDA pensar que alternativa de remédios os pais terdo para
confortar suas criangas e a si mesmos (FDA, 2008b).

Essa fala da advogada é problematica em varios sentidos. Ela ignora o potencial

de danos em relacdo aos medicamentos requisitando da medicina, nesse caso,
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legitimada pelo FDA que traga respostas aos sintomas apresentados pelos pacientes
mesmo que essa resposta seja potencialmente ineficaz, maléfica ou moralmente
inconsistente. Existe um valor moral em sedar as criangcas com tosse e resfriado, como
se o problema em si da doencga fosse o transtorno que isso traz para os cuidadores e nao
a sintomatologia em si no infante.

Apresentando uma visdo mais focada na legislagdo o Sr Kingham, advogado
especializado na area de leis para alimentos e drogas, compareceu a reuniao para falar
em nome dos interesses do CHPA. Ele inicia o seu discurso se comprometendo a
explanar sobre a questdo numero 2 levantada pelo FDA, se os medicamentos OTCs para
tosse e resfriado devem continuar a serem comercializados livremente ou passarem a
ser comercializados com exigéncia de prescricdo médica (FDA, 2008b).

Primeiramente, ele comenta que a exigéncia de receita médica nao interfere no
ponto central da questado em relagdo a esses farmacos, ou seja, a duvida se eles sao de
fato seguros e efetivos para a populagdo pediatrica. Ele acrescenta que drogas
comercializadas por prescrigdo, em inglés prescription drugs, sao produtos
manufaturados por uma ou duas companhias e que no caso dos medicamentos para
tosse e resfriado temos milhares de companhias comercializando os mesmos
ingredientes ativos (FDA, 2008b).

Ele também aponta impasses legais nessa mudanga para prescription drugs
considerada pelo FDA. A primeira € que esse tipo de medicamento ja esta regulado pela
Monograph como dispensavel de prescricdo e a colocagao na legenda de prescription
drugs seria ilegal. Entdo, para legitimar essa mudancga seria necessario modificar a OTC
Monograph, elaborando e notificando leis o que necessitaria de um longo periodo de
tempo (FDA, 2008b).

Ele afirma que se a agencia modificar a Monograph reconhecendo que essas
drogas ndo sdo mais seguras ou efetivas essas drogas deveriam seguir o processo de
New Drug application o que se traduziria em 505 aplicagdes desse tipo. Ele ainda aponta
que por mais que os critérios de segurancga e eficacia possam ser adaptados para esses
NDAs elas terdo que seguir os protocolos basicos para esse tipo de aplicagdo que inclui
inspecdes nas instalacbes onde os produtos sdo produzidos, incluindo outros paises
(FDA, 2008b).
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O advogado também adverte que as decisbes do FDA deverdo ser
cuidadosamente desenhadas para suportar revisdes judiciais e votagdes do Congresso.
Ele conclui que todo esse processo sera um enorme fardo para a agéncia e talvez nao
seja de interesse publico a utilizagdo de tantos recursos humanos e financeiros para
apurar essa questédo dos OTCs para tosse e resfriado (FDA, 2008b).

Ele reconhece que a opgao inicial do FDA pela Monograph envolveu essas
questdes praticas de avaliar a eficacia e seguranga de centenas de milhares de produtos
que eram comercializados em 1970. Sendo assim, foi mais facil produzir um documento
legal que abrangesse todas as drogas disponiveis no momento ao invés de estudar
paulatinamente, cada uma, dentro de um processo de aplicagao para novas drogas (FDA,
2008b).

Ele explica que é extremamente dificil para o FDA retirar alguma droga que tenha
passado pelo processo de NDA do mercado a ndo ser nos casos de ameaca iminente a
saude publica. Porém, ele testemunhou inumeros casos onde um representante do FDA
foi diretamente ao CEO da empresa farmacéutica e simplesmente pediu para que
determinada droga fosse retirada do mercado e o empresario acatou ao pedido. Ele
reconhece que se o FDA tem preocupagdes consistentes a respeito de determinado
ingrediente a industria irda concordar com a sua retirada do mercado. Isso acontece
porque a industria responde legalmente por litigio caso alguma droga produza danos aos
consumidores e também porque ela se preocupa com a sua imagem comercial (FDA,
2008b).

E importante apontar que essa é uma estratégia valida para quando se tem um
produto com um dano potencial estabelecido e ndo para um produto cujos efeitos
adversos sdo pouco estudados e as evidéncias de eficacia sdo escassas. Além disso, os
proprios representantes da industria presentes na reunido demarcam abertamente a sua
opgao pela légica manter o medicamento porque ndo sabemos se faz mal, ao invés, de
abolir o medicamento porque ndo sabemos se ele causa danos.

Ha diversas variaveis em jogo que vao desde utilizar o medicamento pelo seu
efeito no sono, passando pela ideia de "fazer algo" € melhor do que nao fazer nada, até
o poder da industria sobre a acdo de médicos e de pais. Foi possivel percebermos que

durante a reunido houve uma tentativa explicita dos representantes da industria
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farmacéutica de justificar os possiveis danos que essas drogas trazem apenas pelo uso
indevido da substancia (erro de dose ou ingestao acidental).

Dos 28 participantes inscritos nessa reuniao, 50% eram representantes diretos ou
declararam conflitos de interesses envolvendo a industria farmacéutica. Ao total, 18
participantes declararam conflitos de interesses de alguma ordem, dois advogados
estiveram presentes representando também os interesses da industria.

Também foram problematizados o poder e o alcance que o FDA exerce sobre o
uso de medicagdes e qual a influéncia da industria e propaganda nessa disputa. A
discussdo também pincelou sintomas da sociedade americana como desigualdade
social, educacéo, machismo e acesso a saude.

O principal argumento contra a proibicdo da medicagao foi que os responsaveis
continuariam usando essas medicagdes nas apresentagdes para adultos ou migrariam
para outros tipos de medicagdes. Essas falas nos levam a pensar que usar uma
medicacao € por si inevitavel durante um processo de adoecimento. O préximo capitulo
se dispbe a analisar qual papel os medicamentos exercem sobre os individuos e a
sociedade e como eles modulam o préprio conceito de doenga.



92

3 O QUE A PERSPECTIVA DA ANTROPOLOGIA DOS MEDICAMENTOS
ACRESCENTA NA COMPREENSAO ACERCA DO USO DE XAROPES

3.1 Medicamento ou Placebo?

A reunido apresentada nos estimula a pensar diversas questdes a respeito dos
medicamentos. Evitei usar o conceito de Medicalizagao por entender que esse termo se
refere a uma apropriacdo da medicina por elementos da vida que nao seriam
necessariamente médicos, assim como diz Peter Conrad: “medicalizacdo descreve o
processo pelo qual problemas ndo médicos passam a ser definidos e tratados como
questdes da saude, geralmente como doencgas ou transtornos” (CONRAD, 2007).

Nesse trabalho foi apurada uma classe de medicamento que esta historicamente,
pelo menos desde o século XIX, sendo amplamente utilizada por pacientes e prescritores
e sao compreendidas pelo senso comum como medicamentos eficazes. Dessa forma,
por mais que o conceito de Medicalizagdo acabe permeando e pulverizando o debate
sobre o uso dessas substancias, esse conceito ndo trata exatamente do caso escolhido

por essa pesquisa.

A eficacia é entendida como a fronteira final da legitimidade da medicina. Sobre
isso, Van der Geest (1995) comenta que a unica politica valida para a OMS (Organizagéo
Mundial de Saude) reconhecer e promover determinada pratica de saude ¢ a eficacia de
tal procedimento.

A medicina moderna ocidental € um conjunto de teorias e praticas que se auto-
define como baseada em consideracdes biomédicas. Apesar disso, ndo podemos ter
certeza da eficacia de tais praticas. Isso porque os estudos para determinar esse
parametro sdo complexos, custosos e, muitas das vezes, realizados em paises em
desenvolvimento onde os recursos financeiros e estruturais sdo escassos, prejudicando
a busca por resultados confiaveis (Van der Geest, 1995).

Além disso, os objetivos almejados em cada estudo irdo variar de acordo com a
compreensao dos autores do que significa saude ou efeito da medicagdo. Um exemplo,
interessante € o efeito placebo. Van der Geest (1995) questiona se de fato esse efeito

deve ser excluido dos estudos apesar desta ser a norma em ensaios duplo-cegos. Outra
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dimenséo que pretende ser excluida dos ensaios sdo os aspectos sociais, psicologicos e
simbolicos dos sujeitos de pesquisa.

Os estudos farmacoldgicos prometem averiguar os corpos dos participantes da
pesquisa no seu aspecto mais biomecanico, excluindo todas as nuances culturais e até
mesmo variagdes fisiologicas de cada corpo, percebendo cada individuo como um
conjunto sistematico, previsivel e reprodutivel. Sao esses desenhos de pesquisa que irdo
determinar a eficacia de determinado medicamento, e essa eficacia dependera da
dimensao social e politica na qual o farmaco sera inserido.

Na faculdade de medicina nos é ensinado que a exclusao do efeito placebo permite
esmaecer os aspectos culturais da relagdo droga-individuo. Como se esse aspecto sé
fosse relevante na crenga que o sujeito de pesquisa tem que aquela droga € boa ou néo.

Ainda que fosse possivel esse “controle”, o aspecto cultural esta presente em
todas as etapas de construgdo de um farmaco: surgimento do interesse ou necessidade
por uma substancia, organizag&o politica, institucional e financeira para sua criagéo,
percepcao de beneficios e maleficios esperados, entendimento da agdo da substéncia
no corpo por quem administrou, quem recebeu, quem observou, quem ira tratar os dados,
recebimento da molécula pela comunidade cientifica e ndo cientifica, entre tantos outros
infindaveis aspectos, experimentados por pessoas, seres culturais.

Como resume Van der Geest (1995): “Os efeitos medicamentosos estdo rodeados
por uma nuvem de simbolos, crengas, expectativas sociais, experiéncias e emogdes”. Ele
sugere que essa nuvem nao deve ser entendida como algo que deva ser excluido ou
eliminado para se alcangar o ideal de eficacia real e sim como parte integrante do préprio
conceito de eficacia que é possivel extrair das pesquisas cientificas, incluindo, nesse
montante, o efeito placebo.

Ainda nesse sentido, podemos citar Lefévre (1991), cujo apontamento indica que
o efeito placebo existe porque o medicamento placebo atua, de fato, simbolicamente no
lugar do medicamento alopatico, atribuindo para si os efeitos de eficacia simbdlica que o
paciente e o médico depositam no objeto durante o atendimento médico desses estudos.
Por isso, sdo necessarios estudos duplo-cegos, na maioria das pesquisas, ou seja, nem

o médico nem o paciente sabem se estdo fazendo uso da droga ou do placebo. Isso
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acontece para tentar igualar nos dois grupos de pesquisa (droga e placebo) a percepgéao
simbdlica de tratamento e cura que s&o atribuidas ao poder médico durante o tratamento.

E porque expectativas e crencas fazem parte da eficacia das substancias que
podemos sugerir que a continuagao do uso de medicamentos "sem eficacia" continuem
sendo prescritos e consumidos. De outro modo, € também para um ponto ressonante a
esse que Zinberg (1984) apontou quando afirmou que toda experiéncia com uso de
substancias depende de um complexo integrado entre a propriedade da substéncia, o
set, podendo ser considerado as expectativas e vivéncias prévias dos usuarios e o
setting, sendo esse ambiente fisico e social onde se da a experiéncia da droga.

Ou seja, as expectativas e crengas fazem parte do bom resultado do uso dos
remédios e parecem ser esses componentes ndo materiais (ou culturais e psicologicos)
que parecem sustentar a continuidade da prescrigdo e consumo de medicamentos sem
eficacia comprovada.

A partir desse ponto, podemos retomar dois aspectos dos xaropes ressaltados
durante essa pesquisa. O primeiro € que os xaropes parecem nao ser eficazes. Os
estudos ndo encontraram diferencas significativas entre esses medicamentos e o
placebo; porém, os usuarios ou responsaveis por administrar o remédio percebem que
eles, de fato, s&o uteis. Essa ultima afirmacao fica clara na prospecgéo imaginativa da
dificuldade em retirar essas medicagcdes do mercado exaltadas por diversos profissionais.
Além disso, temos o fato do sentido de utilidade que os proprios médicos enxergam
nesses produtos, independente de cederam a sua utilizagdo ou nao.

Nesse ponto, podemos pensar que o efeito placebo poderia ser entendido como o
responsavel por justificar a predilecao dos usuarios por esse tipo de tratamento e pode
ser que ele tenha uma relevancia significativa na questdo. No entanto, um segundo
aspecto deve ser considerado, como foi mencionado nos relatos: muitas vezes, a
intencdo de medicar a crianga nao € pautada no alivio da tosse ou sintomas nasais e sim
na tentativa de fazé-la dormir.

Aqui temos um exemplo de como um entendimento cultural e politico ira definir a
atuacdo de determinada substancia. Do ponto de vista biomédico, seria inaceitavel
provocar sono em uma crianga com tosse; contudo, nas percepgdes do usuario esse

efeito € considerado como a “cura” prometida (ou o alivio imediato promovido pela
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medicagéo), ou seja, o objetivo do medicamento foi alcangado a partir do momento que
a crianga ira dormir permitindo que seus cuidadores possam descansar e estejam aptos
a trabalhar no dia seguinte. Ou seja, a cura ou a diminuigdo do sintoma é entendido a
partir do adormecer da crianga, configurando um alivio para ela e também para os pais.

Ao alertar os familiares que nao devem utilizar a medicagcao para produzir sono
nos seus filhos, a industria se beneficia duplamente. Primeiramente, ela se exime da
responsabilidade frente a agéncia reguladora a respeito desse efeito colateral que é mais
predominante e facilmente observavel do que o efeito pretendido, que seria diminuir ou
atenuar os episodios de tosse. Por outro lado, a industria acaba educando os familiares
que aquela medicacao é capaz de induzir sonoléncia, provocando uma incitagao indireta
ao uso do farmaco para essa finalidade.

Sendo assim, o caso dos xaropes nos permite pensar em deslocamentos dos
termos: o efeito desejavel (diminuir a tosse) € atribuido ao efeito placebo, ja que os
estudos cientificos ndo conseguem comprovar que a droga tem beneficio superior do que
administrar a droga placebo®'. Ja o efeito terapéutico, o de provocar sono, é atribuido ao
efeito colateral. Essa contradicdo € um exemplo do movimento que a molécula faz ao
atribuir em si  vestimentas antagbnicas como  adequadal/eficiente  ou
inadequadalineficiente, dependendo do entendimento e percepgao do observador.

Na exploragao do sentido simbdlico do medicamento, é revelado a importéncia da
capacidade que os remédios tém de materializar a recuperagcdo de uma doenca: por
serem coisas, eles “contém o poder da cura em si mesmos” (GEEST, WHYTE, 2012, pg
458). Essa colocagao nos faz pensar em porque € tao dificil abrir m&o desse artificio no
processo de restabelecimento de um doente, e o que é possivel existir de cura para além
da medicacao.

Esse “encanto dos medicamentos” provém de varios sentidos, em seu aspecto
metonimico o medicamento assume o papel do bom médico e de tudo que ha de mais
inovador na medicina tecnoldgica; enquanto coisa, ele se apresenta naquilo que é
tangivel, concreto e democratico, estando disponivel de forma individual e direta como

objeto de cura para quem desejar usa-lo; mais ainda, ele € uma resposta para uma

31 A . . . NV
Produto com aparéncia igual a droga que esta sendo estudada porém sem nenhum principio ativo.
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enfermidade do corpo, um mal funcionamento fisico: “se o problema é fisico, entdo o
remedio deve ser fisico” (GEEST, WHYTE, 2012, pg 465).

Apesar da liberdade que o medicamento traz ao usuario de estabelecer ao
paciente um papel ativo no tratamento, o de tomar a medicagédo, ndo podemos pensar
que esse fato exclui o médico do processo, ainda que ele ndo seja consultado durante
todo o trajeto de escolher, comprar e usar a medicagao. Isso acontece porque, de forma
metonimica, o medicamento contém em si todo o conhecimento médico, farmacolégico e
o0 que mais for representante da medicina moderna. Podemos perceber na reunido do
FDA que a medicina esta intimamente ligada a circulag&o, protocolos, apresentacao e
disponibilidade dos medicamentos. Sendo assim, a receita n&o é o unico meio ao qual o
medicamento esta intimamente relacionado a medicina, “Os medicamentos possuem
uma associagao metonimica com os médicos que o0s prescrevem, com os laboratorios
que os produzem, com a ciéncia meédica que forma sua base essencial’” (GEEST,
WHYTE, 2012, pg 468).

A enfermidade que precisa de uma concretude para ser diagnosticada e tratada
também se materializa e toma forma ao interagir com a medicagcdo. Uma doencga para
qual ndo ha medicamentos se apresenta menos palpavel e abstrata (GEEST, WHYTE,
2012). Podemos pensar no caso do novo coronavirus, COVID-19, que por ser uma
doenga nova, muitos estudos terapéuticos estdo sendo realizados e nenhuma concluséo
sobre o tratamento de casos leves foi apresentada até o momento (OMS, 2020). Porém,
existem diversos protocolos nao oficiais para tratar os casos leves e eu, tanto como
médica como na minha vida pessoal, nao tenho conhecimento de nenhum paciente que
mesmo com sintomas leves néo tenha feito uso de remédios, ainda que sem evidéncia
comprovada cientificamente.

Além da concretude, o processo individualizante da relagdo com a droga apontada
por Geest e Whyte (2012) é interessante para pensar o caso dos xaropes. O uso dos
medicamentos limita a ac&o coletiva frente a uma determinada doenca. Podemos pensar
no exemplo da mae de um filho gripado. Essa mae sera cobrada pelo filho faltar a escola
ou ir para a escola doente e ela sera acusada de negligenciar a doenga do filho por ndo
procurar um tratamento. Ao oferecer uma medicacio, ainda que pouco ou nao eficaz,

essas demandas sdo automaticamente resolvidas. Agora a relagéo passa a ser da droga
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com o organismo da crianga; a familia, nesse caso, assume um papel coadjuvante de
observar e aguardar o efeito curativo.

Os autores também argumentam que a dependéncia dos medicamentos pelos
tratamentos de saude € tdo importante que clinicas de atengéo basica que ndo garantem
a distribuicdo dessas substancias acabam fechadas por falta de pacientes e, mais ainda,
0os meédicos particulares entendem que o paciente sé se percebe bem cuidado ou bem
atendido quando recebe a prescri¢do de drogas (GEEST, WHYTE, 2012).

Ainda é importante ressaltar que os medicamentos comercializados sem a
supervisdo de um profissional de saude podem se mostrar inuteis ou danosos, porém
mesmo quando um profissional atribui um significado biomédico a essa mercadoria n&o
necessariamente os pacientes compartilham dessa visao, cada pessoa tem a sua prépria
perspectiva de como a medicacédo ira atuar no seu corpo. Para além disso, a medicagao
também funciona como um elo que tampona o que cada um dos agentes, médico ou
paciente, reconhece como elementos da saude ou doenca, trazendo diferentes
percepcdes a um denominador concreto comum e facilitando com isso a troca entre os
atores (GEEST, WHYTE, 2012).

Essa troca entre médico e paciente € visivelmente facilitada pelo uso dos xaropes,
eles materializam a doenca das criangas e ao mesmo tempo trazem para os cuidadores
a materializacido da cura, sem a qual seria muito mais dificil suportar o periodo de noites
de sono perdidas, inapeténcia, falta de apetite, febre e irritabilidade dos infantes. Essa
concretude trazida pelas pilulas ou xaropes explica em parte a sedugcdo que as
medicacbes exercem sobre as pessoas: “Os farmacos professam um mundo
compreensivel de cura para o sofrimento, oferecendo a “coisificagcdo” imaginada da
doenca o antidoto “coisificado” do medicamento e vice-versa” (GEEST, WHYTE, 2012,
pg 469).

3.2 O Lugar do Médico e do Medicamento

Philipe Pignarre (1999) considera o medicamento uma construgdo que parte da

invencéao primitiva da molécula para além de sua eficacia. Essa molécula que ira interagir
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com a biologia e quimica do organismo ira se transformar em conjuntos e redefinigbes
até, por fim, receber o nome de medicamento.

Ele comenta que para o medicamento na medicina atual seja considerado nesses
termos: “um medicamento”, ele precisa apresentar resultados positivos no teste de
substancia versus placebo, ou seja, sua eficacia deve ser superior ao de um placebo.
Esse comentario reproduz o que o Sr Paul Brown disse na reunido do FDA de que os
sintomaticos para tosse e resfriados ndo deveriam ser chamados de medicagdes a priori
porque nao existem estudos controlados que comprovem a sua eficacia. Pignarre (1999)
complementa que qualquer molécula que falhe ou n&o seja submetido a prova contra o
placebo é considerado mal medicamento ou é colocado no grupo marginalizado das
medicinas alternativas.

Ha poucos anos atras ndo funcionava dessa forma, a penicilina para tratar sifilis e
a produgao de vacinas nao foram submetidas a esse critério e ainda assim sao
consideradas praticas cientificas e modernas da medicina. Porém, apos a Segunda
Guerra Mundial os medicamentos passaram a ser submetidos a esse tipo de teste para
validar a sua eficacia e controlar o efeito placebo (Pignarre, 1999).

O medicamento verdadeiro seria aquele capaz de apresentar beneficios
estatisticamente significativos, ou seja, maiores do que a substancia de controle que
funcionaria apenas a partir do efeito placebo, ou de sugestédo. Para Pignarre (1999), esse
tipo de experimento n&o isola estatuto de artefato do efeito placebo, apenas atribui a
molécula biologicamente testada em si esse proprio efeito, essa primeira transformagéo
da substancia para um contexto social que seria o0 pontapé inicial da sua transmutagcao
de molécula para medicamento.

Ou seja, a partir do momento que a molécula interage com um corpo atribuido de
suas crengas, papel social, expectativas, entendimentos e biologia, ele passa a
reproduzir nesse corpo uma perspectiva social que € denominada pelo universo de
pesquisa como efeito placebo.

Nesse processo de transformagdo da molécula em remédio, € necessario
domesticar o aspecto venenoso da substancia, compreendendo que a substancia em si

encarna o conceito grego de pharmakon, ou seja, que ela é ao mesmo tempo remédio e
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veneno, podendo ser domada em sua face indesejavel ou abandonada em seu processo
de socializagéo (Pignarre, 1999).

No caso dos xaropes, podemos perceber pelas pesquisas de opinido trazidas pela
industria que os usuarios percebem que esses produtos funcionam. Ou seja, de acordo
com a perspectiva dos pacientes, elas s&o moléculas acrescentadas do efeito placebo, e
por terem passado por essa socializagido elas merecem o status de medicamento. Ja do
ponto de vista médico, essas moléculas ndo foram adequadamente dominadas, a
auséncia de estudos sobre o seu comportamento deixa duvidas sobre o seu aspecto
venenoso, sendo assim, existe um interesse desse grupo no abandono do uso dessas
substancias.

Depois que a molécula ganha seu status de medicamento com eficacia garantida,
o médico passa a ser fundamental, visto que ele aproxima dois universos diferentes: o
dominio do espaco onde ocorrem as pesquisas farmacoldgicas e o ambiente onde a
substancia encontra o doente. Esse paciente, segundo Pignarre (1999), ndo é o mesmo
paciente ideal do universo das pesquisas clinicas de drogas versus placebo. Ai se
encontra a postura que o autor denomina de herdica, 0 manejo da visao subjetiva e
humanitaria do doente se contrastam aos regulamentos rigidos de doses, substancias e
condutas determinadas pelos protocolos de pesquisa, cabendo ao médico assumir a
postura mais ética e sensata possivel para conciliar essas duas visoes.

Sobre os Over the counter (OTC), medicamentos que ndo exigem receita médica,
ele considera que estdo a margem desse processo conciliado pelo meédico. Eles podem
ser entendidos como simplesmente uma mercadoria que através de estratégias de
marketing encontram os seus consumidores sem passarem pelo julgamento do meédico.
Sobre as suas propriedades, ele argumenta que essas medicagbes devem ser “um
arrombador biologico de potencial muito fraco”, ou seja, uma substancia que apresente
pequena ou nenhuma interferéncia do ponto de vista quimico/biolégico no individuo ou
que ela tenha participado de um processo histérico que permitiu a ela uma socializagao
com pouco ou nenhum risco (Pignarre, 1999, pg. 106).

A medicina, a disseminagdo do conhecimento pela internet e em especial a
industria farmacéutica com seus medicamentos ndo geram uma demanda pelo médico,

a receita € o que da uma maior garantia dessa demanda e, por isso, esse grupo
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profissional defende de forma enfatica o exercicio da medicina bem estabelecido
juridicamente. Ao deter o monopolio das receitas, o médico se torna presente e
necessario (Pignarre, 1999).

Fernando Lefévre (1991) corrobora essa visdo quando afirma que esta em
processo uma hegemonia da mercadoria médica, como os medicamentos, sobre a
atuagao médica, a habilidade de examinar, diagnosticar e tratar os doentes. Dessa forma,
o médico deixaria o seu papel de produtor de simbolo para atuar somente como
distribuidor e comerciante do produto medicamento. Ele atribui esse processo ao
exercicio da automedicagédo, estimulada e orientada por atividades de marketing e
também pela influéncia dos laboratérios farmacéuticos no ensino meédico dos seus
produtos, através de visitas de representantes farmacéuticos, producdo de conteudo
cientifico e participagdo em processos de regulagdo, como foi apresentado no capitulo
anterior.

Sobre essas afirmagbes, € possivel tecer alguns comentarios. Primeiro,
compreender os OTCs como mera mercadoria € reducionista e ndo condiz com os
anseios e preocupacgdes da industria farmacéutica relacionadas a recomendagédo médica
desses farmacos. A auséncia de receita amplia a autonomia dos pacientes, de fato,
porém ndo exclui a dependéncia que a industria tem da legitimidade médica nem anula
as recomendagdes médicas disseminadas durante congressos, publicagdes cientificas e
no momento das consultas. Durante a reunido do FDA foi possivel perceber o
protagonismo médico em todas as etapas de fabricagdo da medicagéo, atuagao essa que
se estende além do ato da prescricao de receitas.

Sobre as propriedades farmacolégicas dos OTCs apontadas por Pignarre, os
xaropes se enquadram claramente na categoria de “arrombador biolégico de potencial
muito fraco”, visto que até hoje as pesquisas clinicas apresentaram dificuldades em
determinar a eficacia dessas formulagdes versus placebo. Sobre a socializagdo com
pouco ou nenhum risco, podemos pensar que essa € uma bandeira defendida pela
industria farmacéutica, que, seja por escassez de pesquisas clinicas, seja por omisséo
dos orgaos reguladores, acabou por se consolidar para grande parte da sociedade

americana e brasileira.
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3.3 A Norma e a Doenga

Sobre essas drogas, devemos pensar ainda em como elas sao capazes de trazer
uma defini¢gdo e lugar social para uma doenga com uma dimensao tao grande na nossa
sociedade. Os resfriados sdo considerados doengas importantes para os pais das
criangas, que sofrem com uma mudanca impactante em suas rotinas. Porém, para o
exercicio da pediatria, essa doenca, justamente por ndo possuir um tratamento eficaz, é
considerada menor ou irrelevante.

As contribui¢gdes de Canguilhem (2009) para elucidar e desmembrar os conceitos
tedricos que envolvem as definigdes sobre o normal e o patolégico, sobre a saude e a
doenga, nos ajudam a compreender essa contradi¢do existente entre o protocolado pela
Medicina Baseada em Evidéncias, a pratica médica e a compreensdo de doenga dos
pacientes e cuidadores.

O proprio termo “normal e patolégico” é utilizado de forma pouco reflexiva por
profissionais da satde, como aponta Canguilhem (2009, p.14): “E habitual aos médicos
procurarem a filosofia da sua arte muito mais na literatura do que na medicina ou na
prépria filosofia.”. Logo, ndo podemos pensar em um teorico mais adequado para
explanagdes conceituais desta ordem do que Georges Canguilnem, que ministrava aulas
de filosofia enquanto dividia seu tempo com os estudos da medicina.

Na elaboragéo de seu livro O normal e o Patolégico, Canguilhem traz autores que
investiram esforcos em construir definicbes de patologias que se afastassem de
“representacéo ontolégica do mal”, rango histérico da confluéncia de representagdes de

magia, religido e doengas. A respeito disso, Canguilhem (2009, p.20) comenta:

Definir o anormal por meio do que é de mais ou de menos é reconhecer o carater
normativo do estado dito normal. Esse estado normal ou fisioldgico deixa de ser
apenas uma disposicdo detectavel e explicavel como um fato, para ser a

manifestacao de apego a algum valor.
Nessa citagao, € possivel identificar a importancia dada por ele a valoragdo dos
processos de saude e doenga que transpassam a realidade biologica. Esse
posicionamento fica mais nitido quando ele identifica a supremacia valorativa em

detrimento da realidade estatistica na definicAo de norma, ou seja, a norma como
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conceito estatistico é insuficiente para explicar qual o lugar que a saude como ideal deve
ocupar. Ou seja, é o sofrimento que vai definir o que é patologia ou o que é apenas uma
anomalia (uma diferenga, uma disfungao do corpo, por exemplo).

Ainda nesse sentido, Canguilhem (2009) defende que, mesmo para um medico
clinico, existe um acordo com o doente para definir o que deve ou ndo ser considerado
normal. O conhecimento médico precisa dialogar com a norma individual do paciente
variando de acordo com quanto desta norma estd alinhada com conhecimentos
anatomofisiolégicos. Além disso, o proprio médico possui a sua norma baseada no
conhecimento da fisiologia, das suas experiéncias com a fungao organica e das normas
circulantes no meio social em que vive.

Além da visdo individual, também é preciso levar em consideragao o aspecto social
da doencga pelo julgamento de valor, ou seja, das ideias dominantes do meio social a
respeito daquele fenébmeno. Socialmente, a doencga traz para o sujeito um valor de nocivo,
indesejado, como se fosse a destituicdo dos valores almejados como uma vida plena e
possiblidade para as atividades reprodutivas e laborais sem a interferéncia de aspectos
incapacitantes ou dolorosos (CANGUILHEM, 2009).

Como foi delegado a medicina essa funcdo de, a partir dos conhecimentos
recebidos pela fisiologia sobre os fatos do funcionamento do corpo, restabelecer a norma
idealizada pela triade doente-sociedade-médico, € importante considerar qual o lugar da
terapéutica nesse contexto. Se pensarmos no caso dos xaropes para tosse, eles
deveriam ser o caminho pelo qual a medicina restabeleceria a saude do paciente,
subtraindo os sintomas indesejaveis compreendidos pelo paciente e pela sociedade
como adoecimento.

Se usarmos os conceitos de norma e estatistica para o uso de xaropes para tosse,
podemos compreender que, apesar da alta prevaléncia das infecgdes respiratorias virais
na infancia, ou seja, mesmo sendo um fenémeno estatisticamente normal e considerado
pelos pediatras muitas vezes como uma doenga menor ou como auséncia de doenga,
essas infecgdes sao percebidas como doengas que demandam cuidado pelos pacientes
e seus cuidadores. Eles se sentem motivados a procurar os servigos de saude buscando

o retorno das fungdes ao estado anterior ao adoecimento.
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Em fungao dessa percepg¢ao do estado de doencga, o que observamos € a ampla
utilizacdo dos xaropes que prometem aliviar ou curar os sintomas de tosse, congestéo
nasal, apatia, inapeténcia, dificuldade de dormir e presenca de secre¢cdes nas vias
respiratorias. Ou seja, temos uma doenga que € normal no sentido de estatisticamente
provavel de ser contraida diversas vezes na infancia, para a qual ndo existe medicagcao
disponivel para cura e um atendimento médico que prioriza 0 uso de medicagao
sintomatica, expondo o paciente aos efeitos colaterais e contrariando a logica da
Medicina Baseada em Evidéncias e os manuais de saude.

As discussdes de Canguilhem trazem luz para esse debate: se a norma fosse
compreendida somente como média estatistica poderiamos pensar que as
manifestacdes fisicas das criancas acometidas nao poderiam ser consideradas doenca,
ja que as criangas apresentam quadros gripais diversas vezes ao ano. Sendo assim,
poderiamos pensar que o que estaria fora da norma seria uma crianga que nao ficasse
gripada nunca ao longo da infancia.

Apesar desse tipo de doencga ser extremamente frequente, podemos vislumbrar
gue os pacientes acometidos passam por restricdes as suas caracteristicas primordiais
como padrao do sono, fome, auséncia de dores, auséncia de desconforto para respirar,
tosse ou secregdes. Esses sintomas tornam a crianga mais apatica e irritadica causando
de forma tangencial bastante sofrimento em seus cuidadores.

Podemos concluir nesse caso, que a norma estatistica é insuficiente para explicar
0s processos que envolvem o entendimento da definicdo de saude e doenca e que o
aspecto valorativo € de suma importancia, inclusive na op¢ado de conduta terapéutica.
Sendo assim, as recomendacdes da Medicina Baseada em Evidéncias entram em
contradi¢cao direta com o valor atribuido as doengas respiratorias autolimitadas como os
resfriados.

3.4 O Capitalismo e o Medicamento como Simbolo Social

O medicamento pode ser percebido como um produto de determinado sistema

social em uma formacgao social especifica onde ele possa representar a saude, enquanto

simbolo, mesmo para aquelas pessoas que nao saibam ao certo quais os seus efeitos
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no organismo, permitindo a elas materializar através de um veiculo palpavel, no nosso
caso em forma de xarope, os seus desejos por prevencéo, remissao e cura (LEFEVRE,
1991).

Muitos pacientes ndo seguem as receitas médicas tal como s&o prescritas, eles
absorvem para si um relacionamento préprio com a substancia, fazendo o sentido do
medicamento se confundir com a sua agao terapéutica. Nesse raciocinio, ele acaba
assumindo uma fungao muito mais ampla do que um simples agente quimioterapico. Na
realidade brasileira, o medicamento acaba sendo a conjungao de trés propriedades: um
agente quimioterapico, um produto mercadolégico e um simbolo (LEFEVRE, 1991).

Essa liberdade trazida pelo uso do medicamento ao usuario foi extensamente
problematizada na reunido do FDA a respeito se os pais de criangas menores de seis
anos acatariam, ou ndo, as recomendacdes medicas e das bulas casos essas
medicacdes fossem proibidas para essa faixa etaria.

O medicamento enquanto mercadoria pode ser compreendida a partir da
percepgao da saude como um bem a ser expropriado. Ao longo de um vagaroso processo
historico, a saude é perdida de forma que necessita ser recuperada através de um
mercado de bens de consumo. Nas sociedades capitalistas, ninguém pode se sentir
saudavel de verdade, ja que ha sempre uma demanda de origem bioldgica ou psicoldgica
a ser suprida por um servi¢co ou produto. Sendo assim, os medicamentos interferem como
simbolos ou representagdes nos determinantes sociais das doengas, apresentando-se
como um produto cientifico que se dissemina na sociedade como um bem de consumo
extremamente lucrativo (LEFEVRE, 1991).

Nesse raciocinio, Lefévre comenta:

O medicamento enquanto simbolo de saude - até mesmo na medida em que o
usudrio leigo n&o tem ideia de como ele funciona no organismo — é a possiblidade
magica que a ciéncia, por intermédio da tecnologia, tornou acessivel de
materializar, representar, numa pilula ou em algumas gotas, este valor/desejo, sob
a forma de prevencéo, remisséo, triunfo definitivo (na cura) e reproduzido no dia a
dia (no controle), sobre o cortejo de males do corpo e da alma que afetam o
homem, e sobre as “caréncias” ou “limitagbes” inerentes a condicdo humana:
medicamentos geriatricos contra a perda de memoria, vitaminas contra a calvicie
etc... (Lefévre, 1991, pg 23).



105

Essa visdo dialoga bastante com a de Van Der Geest porque destaca a
importancia da materializagdo do cuidado, no sentido de oferecer concretude ao
tratamento e também no sentido de entender o medicamento como um produto a ser
trocado com valores de mercado. Além disso, os dois autores também destacam o
aspecto magico e simbolico do medicamento de como ele atrai para si os valores de cura,
porém Lefévre vai ainda mais profundamente quando comenta sobre aperfeicoamento e
tratamentos cosméticos.

Os autores Van der Geest e Whyte (2012) também trazem a discussdo dos
medicamentos como commodites, ou seja, 0 seu valor passa por oscilagbes de carater
especulativo, variando de acordo com os simbolos e entendimentos aos quais estédo
atrelados em um determinado contexto, porém sempre mantendo um valor financeiro.

Para compreendermos o medicamento como mercadoria simbdlica, é preciso
contextualiza-lo em uma determinada formacéao social fixa, no nosso caso as sociedades
capitalistas brasileira e americana. Dentro dessa formagao, ha uma producéo implicita
(acdes sociais, arranjos espaciais) e explicita (bulas, marketing) de simbolos sobre saude
e doenga (LEFEVRE, 1991).

Antes de visualizar o medicamento como mercadoria simbdlica, € necessario
definir o proprio conceito de mercadoria. Segundo Horton (1980), em consonéncia com a
teoria marxista, a mercadoria € uma coisa, um objeto exterior, que possui propriedades
para satisfazer as necessidades humanas. No entanto, esse homem passa por um
processo de alienagcdo de si mesmo, ficando impedido de visualizar suas habilidades,
potencial e interesses. Essa transcendéncia dos produtos sobre os homens interfere
diretamente na area da saude dentro de sistemas capitalistas como o Brasil e os EUA.

Além desse conceito, Lefévre, assim com Van der Geest, percebe o processo de
saude e doenga como coisas que na sua materialidade e concretude acabam por assumir
de forma dualistica os seguintes papéis: a doenga seria necessidades (dores,
desconfortos, perda de capacidade do corpo fisico), e a saude seria necessidades
satisfeitas (auséncia de dores ou desconfortos, plena capacidade do corpo fisico). Para
atingir o potencial de satisfagdo dessas necessidades, que os medicamentos s&o
colocados em cena: como objetos externos ou mercadoria, eles sdo capazes de

restabelecer a sensac&o de alivio ou auséncia de sintomas (LEFEVRE, 1991).
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Aqui podemos pontuar a importancia dos medicamentos, enquanto mercadoria,
para o processo saude e doenca. No caso dos xaropes essa interdependéncia se torna
ainda mais clara, uma vez que a gripe e o resfriado sdo doengas que existem e estédo
bem estabelecidas na medicina. No entanto, elas funcionam como se fossem
dependentes da existéncia de uma medicacdo para se materializar enquanto coisas em
um processo de reificagao, para s6 assim ser tracado o percurso em direcdo a saude.
Esse percurso para saude é tao visceralmente relacionado a existéncia desses produtos,
que conceitualmente eles chegam a se sobrepor: “(...) a saude, em nossa sociedade,
pode ser entendida, enquanto praxis, como uma constelacido de mercadorias produtoras
de saude. Ou seja, entre nds, saude €, hegemonicamente, aquilo (produto, servigo) que
produz saude” (LEFEVRE, 1991, p.48).

Nesse sentido podemos entender o movimento da ANVISA de substituir o termo
anti-gripal, ou seja, aquele que sera o estado diametralmente oposto da gripe: a saude,
o bem estar; para o termo sintomatico para gripe, termo representativo daquela
substancia que ira apenas reduzir os sintomas da gripe mas nao ira cura-la. Essa
mudanga semantica intenciona amenizar essa sobreposicdo que os medicamentos
exercem sobre as doencgas na tentativa de diminuir o uso dessas substancias.

Esse processo de coisificagdo de conceitos abstratos como saude e doenca
acabam por limitar a consciéncia do homem sobre o processo, provocando a alienagao.
Esse mecanismo esta baseado, segundo Lefevre (1991), em uma hipertrofia da
dimens&o organica da saude, ou seja, da redugao e aprisionamento desse conceito ao
préprio corpo fisico e material. Além disso, a saude consegue ser inserida nas sociedades
capitalistas de bens de consumo fazendo uso dos processos de simbolizacdo. Essa
simbolizagao € facilitada pela presenca dos medicamentos, que por suas propriedades
concretas, palpaveis, quantificaveis e viaveis para producao industrial se tornam capazes
de trazer a materialidade que o conceito abstrato de saude necessita.

A saude enquanto coisa de origem orgénica ou quimica acaba impondo aos
medicamentos a mesma classificagdo: o de coisas organicas, porém, na sua propriedade
de mercadoria, eles se apresentam externos ao corpo. Sendo assim, os medicamentos
sdo partes dos processos organicos do corpo como sono, fome, poténcia sexual ou

auséncia de tosse (para especificar o caso do objeto dessa dissertagcdo), que, por se
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manifestarem enquanto mercadoria concreta e palpavel, sao tangiveis para
restabelecer/ser saude. Funcionando dessa forma como uma protese quimica, que se
vende como bioldgica ou fisioldgica, para aquilo que falta ou necessita de melhoria no
organismo (LEFEVRE, 1991).

Ainda é importante pontuar que essas necessidades ou doengas ndo contém em
si um processo exclusivamente biologico (aqui incluindo o mental). Elas sdo produzidas
a partir de determinado contexto social que nasce de interesses econdmicos, industriais,
extrativistas, tecnolédgicos e de dominagao de parcela da populagao sobre a outra. Afinal,
os medicamentos enquanto mercadoria possuem em si valor econémico para trocas e
subjugacgao daqueles com menor poder de escolha. N&do a toa, diversos medicamentos
aposentados em sociedades mais privilegiadas socioeconomicamente ainda circulam
livremente em paises de terceiro mundo como comenta Van der Geest (1995).

A relagao simbdlica de agentes como pacientes ou médicos com os medicamentos
€ uma manifestagdo, por vezes inconsciente, de que uma coisa que esta substituindo,
ocupando o lugar de, ou representando uma outra coisa ou estado, ou seja, o remédio é
um objeto de fetiche, uma coisa dotada de poderes e capacidades de produzir efeitos
concretamente identificaveis. Além disso, o medicamento contém em si os valores de
ciéncia e modernidade, a crengca da sua eficacia enquanto resultado do simbolo
(medicamento € igual a saude) esta associada na crenca simbdlica da eficacia na ciéncia
(LEFEVRE, 1991). Dessa forma, temos o xarope, enquanto coisa, carregando em si o
conceito de um estado, o estado de saude ou alivio, embasado na crenca de eficacia das
inovacodes e tecnologias cientificas.

O valor simbdlico dos medicamentos também merece destaque na visdo de
Lefévre (1991). O medicamento enquanto simbolo possui uma face material que seria a
apresentagcdo dos medicamentos nas suas diferentes formas: capsulas, comprimidos,
xaropes, solugdes injetaveis e de uso dérmico. E uma apresentacéo abstrata na qual ele
se transforma - apos ser engolido, aplicado ou passado na pele - na propria ideagéo
simbolica de saude.

O medicamento enquanto saude traz uma resposta rapida e eficiente para uma
necessidade ou doenga. Esse lugar de destaque do medicamento como resolugao quase

imediata de um problema, que € a preocupagao maxima da maioria das pessoas nas
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sociedades ocidentais, acaba permitindo que, de forma automatica ou pouco consciente,
os individuos busquem avidamente por esse tipo de resolugéo.

Muitas vezes, precaugdes sobre seguranca e eficacia sdo parcialmente ou
totalmente ignoradas para satisfazer os anseios por saude, afinal, simbolicamente o
medicamento € saude, ou nas palavras de Lefevre (1991, p. 67): “ A saude esta
concretamente naquele comprimido ou naquela gota. Ele ou ela sdo a saude,
representam a saude”.

Por essa analise, € possivel imaginar a dificuldade que se estabelece em uma
consulta médica quando o prescritor, 0 médico, opta por abrir mao do medicamento. Esse
ato representa uma quebra importante do simbolismo contido no que € o cuidado e a
saude, colocando o médico e o paciente em uma situagao de rivalidade sobre crencas e
percepcdes a respeito dos medicamentos e qual a melhor forma de se restabelecer a
saude do enfermo.

Podemos retomar o exemplo da Figura 1, no primeiro capitulo, sobre o xarope que
salvou milhares de vidas na gripe espanhola: esse tipo de marketing traz um tom
magnanimo aos medicamentos e fortalece essa correlagdo simbdlica e imediata de cura
e alivio. Nao por acaso, a industria farmacéutica tem gastos tdo exorbitantes com
marketing. Através da producgéo de videos, imagens e cartazes que aproximam esses
conceitos: medicagcdo e cura / medicagao e saude / medicagao e alivio, a industria se
solidifica e se apropria através de produtos - os medicamentos - da propria percepg¢ao
humana de seu estado fisioldgico e organico.

Podemos perceber aqui que a relacdo dos medicamentos - no nosso caso, dos
xaropes para tosse - com a saude vai muito além do ato de prescrever ou nao tais
medicagdes. Isso responde parcialmente a algumas das questdes levantadas pela
reunido do FDA: se essas medicagdes continuariam sendo usadas mesmo apés a
proibi¢cao regulatdria pelo 6rgao, ou qual o efeito pratico de restringir esses medicamentos
a obrigatoriedade do uso de receitas meédicas.

Apesar do conceito de ingerir saude (quase que automaticamente) ao tomar uma
medicagcdo ndo dependa diretamente, em alguns casos, da prescricdo medica, Lefévre
(1991) ressalta que o ato da prescrigdo pelo médico tem um valor cultural muito

importante. O autor faz uma comparacdo com o momento da missa catélica, quando o
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sacerdote oferece a hostia aos seus fiéis, esse rito de passagem tem diversas
interpretacdes de ordem cultural.

Assim como o padre, o médico que entrega a receita exerce uma tutela e cuidado
sobre o paciente. Esse ato se traduz em uma expressao de acordo e confiangca mutua.
Por mais que posteriormente o paciente tenha liberdade, e frequentemente faga uso dela,
de interpretar e utilizar a receita médica como melhor lhe convier. Naquele momento, o
da entrega da receita, sdo selados um contrato e uma disposi¢céo hierarquica entre as
partes: o médico atribuido de seu lugar de poder oferece ao seu paciente fragil e doente
o que ha de mais tecnoldégico e concreto na medicina para curar sua enfermidade e
estender esse cuidado através da substancia concreta, o medicamento, enquanto o
tratamento perdurar.

Através da medicacdo € possivel escrever a doenga no corpo fisico, dar a
materialidade necessaria, para a cura almejada: um xarope, um objeto, em suas multiplas
funcdes: “econdmica, terapéutica e simbolica” (Lefévre, 1991, p. 78). E esperado que
esse protétipo de modelo de cura seja extremamente coerente e alinhado com as
necessidades de gestdo de tempo e cuidado nas sociedades capitalistas. A simplificacéo
em coisas, no xarope que ira curar, oferece a mae ou ao pai que nao pode faltar o trabalho
o alivio necessario para deixar seu filho doente na escola, oferece a escola uma
significacdo de que a doenga da crianga esta em processo de tratamento e cura,
tranquiliza a propria crianga de que ela esta sendo cuidada e facilita a comunicagao e
trocas de saberes durante as consultas pediatricas.

Outra analise interessante de Lefévre (1991) diz respeito a bula como forma de
subtrair parte do poder simbdlico do médico e atribuir esse poder ao medicamento de
forma mais direta. Na reunidao do FDA, muito foi comentado sobre que tipo de informagao
deveria ou n&o constar na bula, e qual o papel dela na relagdo paciente/droga.
Poderiamos pensar que suprimir as informacdes sobre dose versus peso no caso dos
xaropes seria uma forma de retomar um pouco desse poder simbdlico de cura as maos
dos médicos, ainda que seja no sentido de minimizar a concorréncia. Ou seja, 0 médico
ira examinar e diagnosticar o doente e através de suas ponderagdes, ira determinar que
0 mesmo ndo necessita de tratamento mercadolégico sem se preocupar que essas

informacdes entrem em contradicdo com toda a producéo de simbolos e valores meédicos
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atribuidos a mesma enfermidade pela industria farmacéutica e amplamente
disseminadas através de estratégias de marketing.

Como se observa, nao € a eficacia dessas substancias que justifica sua procura,
mas sim variaveis diversas que tem menos a ver com serem habeis a resolver um
problema, mas comportamentos em saude transmitidos e repetidos por médicos e por
pacientes, somado ao fato de que criangas acometidas por esses quadros costumam
apresentar dificuldades no sono, inapeténcia, desconforto para respirar, apatia e/ou
irritacdo, tosse ou secregdes. Aos cuidadores, adotar a postura de apenas observar a
crianga deixar seu organismo se reestabelecer por si mesmo, neste caso, sem 0s
acessorios pouco uteis dos xaropes, € uma atitude também angustiante. Apenas
observar a recuperagdo pode parecer aos cuidadores uma negligéncia, uma falta de
cuidado quando aquilo que se percebe como um cuidado mais ativo é possivel. Além
disso, a propria condigdo da crianga também traz impactos a rotina diaria dos cuidadores
e no cotidiano laboral, o que parece ser de extrema importancia na decisdo de usar os
medicamentos.

Os cuidadores se mostram vulneraveis a qualquer intervencdo que retire seus
filhos e filhas do sofrimento e que, ao mesmo tempo, diminua o fardo que o cuidado
acarreta em suas rotinas. As publicagdes médicas concluem que os cuidados
meédicos/farmacoldgicos ndo apresentam mudangas estatisticamente significativas na
evolugdo dessas doengas. E a valoragao da enfermidade como benigna e autolimitada
pela medicina justifica uma abordagem menos ativa pela medicina, ou seja, n&o
prescrever medicagoes.

Essa situagdo fica nitida quando pensamos no caso das alergias. Muitos
medicamentos utilizados para tratar tosse e resfriados sdo os mesmos utilizados no
tratamento de quadros alérgicos respiratorios. E sobre as mesmas substéncias recaem
as duvidas de que elas ndo foram adequadamente testadas e, por isso, ndo se pode
determinar o seu status de seguranca (CDER/FDA, 2008).

Porém, ao contrario dos sintomas de resfriado, os quadros alérgicos apresentam
uma evolugdo mais arrastada e um impacto maior, segundo a medicina, na saude do

paciente. Essa valoragdo de que essa doenga, as alergias respiratorias, sim podem ser
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consideradas uma enfermidade importante autoriza a medicina o uso das mesmas

medicagdes que foram banidas para os processos de resfriados.

E importante destacar, no entanto que essa conclusdo se destina apenas ao
aspecto de seguranga de uso de tais drogas, visto que a dosagem é a mesma nos dois
casos: resfriados e alergias. Porém, no quesito eficacia, os estudos para alergias
respiratorias apresentam endpoints e metodologia diferenciada, visto que esses
acompanham os pacientes ao longo de um periodo de tempo prolongado, seja
retroativamente ou prospectivamente. Sendo assim, ndo cabe a extrapolacdo de dados
de eficacia sobre uso de medicamentos entre essas duas doengas, tampouco € objetivo
dessa dissertacao esse tipo de aferigao.

O que justifica o uso de xaropes e substancias similares ndo € exatamente sua
eficacia, mas uma engrenagem de fatores em acdo. Além do poder que apresentam no
imaginario da recuperagéo da saude na sociedade em que vivemos, em que o0 uso dessas
substancias continua sendo transmitido geracionalmente (a avd que usava na mae, que
usa nos filhos), ainda permanece a pratica de sua prescrigdo médica, talvez menos em
funcdo de uma fundamentagéo sobre a eficacia, e mais pelo misto de “fazer algo pelos
cuidadores” ou de responder a uma demanda deles/delas.

O que o caso analisado nos mostra € que situar ou explicar o fendbmeno de forma
simplista nao é suficiente para trazer conhecimentos que possam nos fazer compreender
mais sobre a questdo, tampouco que nos fornecga hipéteses de como intervir ou como
podemos compreendé-lo. Como vemos, a resposta de por que ainda se usa um
medicamento cuja eficacia € empiricamente inexistente n&o situa em um
lugar/pessoal/grupo especifico, portanto a busca de culpados seria um falso problema:
cuidadores e um possivel desejo por uma medicina imediatista, o papel do médico em
suas negociagdes com os cuidadores sobre o que e como tratar, os proprios beneficios
secundarios para os pais dos efeitos colaterais desses medicamentos, que permitem por
algumas horas as condigdes de uma rotina “normal”, crengas sobre saude/doenca,
meédicos e sua formagdo médica, industria farmacéutica e seus interesses comerciais,
regulagdes ineficazes das agéncias responsaveis ou comprometimento da pesquisa

cientifica com os interesses das industrias.
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O cenario que mais reflete 0 que se encontrou neste caso é o de uma rede
conectada e retroalimentada, feita de todos esses elementos acima, em maior ou menor
grau, ou seja, de crencas, acdes, efeitos e interesses no campo da satde. E somente a
partir dessa engrenagem de praticas, discursos e valores em acgéo e de suas diferentes
proveniéncias que nos parece mais valido e pragmaticamente mais util analisar um caso

como este.
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CONCLUSAO

O tema do uso de xaropes para tosse engloba uma infinidade de perspectivas,
eixos argumentativos e indagagdes meédico-socioldgicas. Nessa pesquisa, algumas
dessas pluralidades de indagagdes puderam ser respondidas. Foi apresentado que ha
100 anos esse tipo de medicagao inspira desconfianca de médicos ao mesmo tempo que
exerce uma otima receptividade nos usuarios.

Pela medicina baseada em evidéncias, ndo existem estudos suficientes que
determinem a sua eficacia e seguranca. No entanto, como foi apresentado na reunido do
FDA, ha diversas for¢as que influenciam na legalidade ou ndo da comercializagdo dos
xaropes, forgas estas que vao muito além dos dados controlados usados no universo de
pesquisa.

Inicialmente, foi identificado uma diferenga importante em relacéo a transparéncia
dos marcos regulatorios da ANVISA e do FDA. Além disso, foi exposto a insatisfacdo de
importantes nomes da medicina americana em relagdo ao fato da regulagdo dessas
drogas obedecer a uma legislagao inespecifica, estabelecendo doses arbitrarias que
datam de quase 50 anos atras.

Dentre os pontos importantes levantados na reunido se destacaram: a dificuldade
de assegurar que os familiares irdo respeitar as recomendagdes médicas nas bulas; a
influéncia que a industria farmacéutica exerce nas agéncias reguladoras (além deles
representarem metade dos inscritos na reunido, eles também fizeram ameacas juridicas
ao FDA); o deslocamento do efeito terapéutico da medicagao para um efeito sedativo; o
guestionamento sobre essas substancias continuarem disponiveis para tratamento de
quadros alérgicos e a justificativa do corte etario em seis anos para a proibicdo dessas
substancias.

Somado a isso, também houve a discussao da viabilidade de novos estudos com
padroes cientificos atuais para esses medicamentos e se isso seria aceitavel do ponto
de vista ético, ja que pelos escassos estudos de momento elas ndo aparentam ser nem
eficazes, nem seguras. Em seguida, foi debatido sobre como seriam feitos esses estudos
pela dificuldade de se mensurar uma melhora singela dos sintomas, que, ao mesmo

tempo, pudesse ser referida por um terceiro observador, seja ele os pais ou 0 médico.
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Nesse sentido, os debatedores problematizaram ainda a dificuldade de submeter essas
drogas a um processo de New Drug Application (NDA), devido ao numero expressivo de
substancias diferentes e a complexidade que esses processos exigem.

Durante a reunido, ficou explicito como o FDA justificou o seu insuficiente
protagonismo em relagao aos xaropes através da culpabilizagdo da familia da crianga em
nao seguir as regras indicadas nas bulas medicamentosas. Esse fato trouxe para a pauta
perspectivas de género e classe social, e foi atribuido um papel social a substéncia: a de
auxiliar o retorno dos pais para o trabalho e das criangas as creches ou escolas o mais
breve possivel.

Baseado em uma suposta baixa toxicidade dos xaropes, as agéncias reguladoras
se apresentaram condescendentes com essas substancias, permitindo a elas ocuparem
uma funcéo social de mediadora de relagbes médico/paciente ou pais/criangas/creche.
Além disso, elas foram utilizadas como moderadoras de emogdes humanas: tranquilizar
0s pais, tornar a crianga mais sociavel e calma e fomentar sentimentos de cuidado em
saude.

Ja do ponto de vista da industria farmacéutica, foi deslocado o risco de intoxicacao
do uso da substancia em si, para um uso incorreto ou acidental da mesma. A opg¢ao por
focar em estratégias de educagdo, muitas vezes mais proximas de iniciativas de
marketing do que de fato da intengdo de ensino, é justificada pelo objetivo da industria
em reafirmar a auséncia de necessidade de se estabelecer estudos sobre a seguranca
desses medicamentos (mesmo nas doses recomendadas na bula).

Também ficou exemplificado no debate a maneira como os medicamentos
modulam a relacdo meédico-paciente. Foram debatidas questbes de quais médicos
estariam mais aptos a mudar a sua postura frente a proibicdo do FDA sobre essas
substancias. Médicos mais novos sdo mais abertos a mudangas, porém se sentem mais
desconfortaveis quando n&o correspondem as expectativas dos pacientes.

Foi possivel ainda observar a dupla fungdo argumentativa dos estudos cientificos:
a auséncia de estudos sobre essas drogas tanto serviu para motivar os pediatras a
solicitarem ao FDA a proibicdo da comercializacdo dessas substancias para menores de
seis anos, quanto foi uma justificativa para a industria farmacéutica escapar das

acusagdes sobre o aspecto toxicologico dos xaropes e similares. Talvez seja por isso,
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que muitos estudos prometidos pela industria sobre seguranga desses produtos néo
estejam disponiveis até os dias de hoje.

Por outro lado, foi igualmente interessante pensar nesse estudo qual o papel social
das drogas e das doengas. Do ponto de vista estatistico, os resfriados sdo acometimentos
comuns e banais, porém do ponto de vista valorativo, os sintomas de tosse e congestao
nasal apresentam grande impacto na sociedade.

O medicamento faz parte desse impacto na medida que ele auxilia na formacao
da concretude da doenga e na inscrigdo social desta como algo palpavel e manejavel.
Dessa forma, podemos pensar que o fato dos resfriados serem comuns na infancia e o
fato de n&o existirem medicamentos eficazes para trata-los, tornam essas infec¢des algo
constrangedor e dificil para o manejo médico. Essa € uma das hipéteses que corrobora
as opinides pouco alarmistas dos médicos presentes na reunido acerca dessas doengas
como sendo “benignas” e “autolimitadas”. E importante destacar que essas opinides n&o
condizem com o impacto econémico desse tipo de doenga, como podemos observar nas
estatisticas trazidas durante o debate.

Uma das principais justificativas contra o uso dessas substancias, observada por
esse estudo, foi a falta de eficacia. Porém, essa € uma perspectiva que pretende isolar
apenas a sua acao bioquimica, sendo incapaz de reverberar nos usos que essas
substancias assumem na sociedade.

Do ponto de vista terapéutico, os medicamentos para tosse assumem a fungao de
sedar as criangcas para fazé-las dormir, papel este reconhecido como uma boa
funcionalidade pelos pais dos usuarios. Ja em relagcéo ao seu efeito placebo, a substancia
ira atribuir em si o simbolismo de cura e cuidado médico. Todo esse processo tranquiliza
0s pais e pacientes para que esses possam retornar as suas fungdes sociais.

Além disso, os xaropes, enquanto mercadoria e produtos que irdo produzir saude,
encaixam-se perfeitamente em uma necessidade moderna de solug¢des rapidas, praticas
e faceis. Nesse contexto, eles fornecem a conveniéncia de serem produtos agradaveis
para criangas e disponiveis para consumo sem acompanhamento direto do médico.

Nas proprias consultas médicas, os xaropes facilitam também a comunicacéo do
médico com o paciente. Ao trazer expectativas e crengas, muitas vezes antagbnicas,

sobre o entendimento da doencga e do tratamento, eles promovem um enxugamento de
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informagdes trocadas durante as consultas e possibilitam atendimentos de emergéncia
pediatrica ultrarrapidos (e pouco efetivos).

O xarope, enquanto simbolo de saude, medicina e tecnologia, traz uma sensagéo
aos pais de melhor dominio sobre o processo de adoecimento dos filhos, ja que diversas
vezes essa seguranga ndo é garantida pelo pediatra que acompanha a familia. Muitas
criangas no Brasil sequer possuem pediatra que acompanhe o seu desenvolvimento.
Além disso, ele também traz o cuidado para uma perspectiva individualizante — do corpo
com a droga - eximindo a familia da pressao social psicoldgica a respeito do processo de
adoecimento de seus filhos.

Sendo assim, os xaropes, ainda que ineficazes para a MBE, sdo extremamente
eficientes para os contextos sociais em que se inserem. Para que exista uma verdadeira
descontinuidade de utilizagado desses produtos € preciso ir muito além das normas das
agéncias reguladoras. E necessario dar uma opgao para os pais que est&o cuidando dos
filhos doentes se ausentarem no trabalho, além de uma extensa campanha educacional
a respeito dos processos de resfriados e seus tratamentos.

Porém, o mais importante desse contexto € modificar a relagdo médico-droga-
paciente. S6 com a abordagem médica holistica de verdadeira troca de crencgas e
experiéncias com os pacientes que os médicos serao capazes de atribuir para a sua

escuta e orientagdo todo o simbolismo de cura atribuido e exercido pelos xaropes.
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APENDICE — Minibiografia dos palestrantes da reunido do FDA*

1- Membros do Painel do FDA relevantes para o debate:

* Jane A. Axelrad
Diretora Associada para Politicas no Centro de Avaliacdo e Pesquisa de Drogas
Presidente do debate e diretora adjunta
* John J. Jenkins
Diretor do Escritorio de Novas Drogas
* Gerald Dal Pan
Diretor do Escritorio de Vigilancia e Epidemiologia
* Charles Ganley
Diretor do Escrit6rio de Drogas de Prescri¢ao Livre
* Lisa Mathis

Diretora associada do FDA

2- Palestrantes externos ao FDA relevantes para o debate:

e Joshua Sharfstein

Pediatra com participagao politica ativa incluindo atuagdo como comissario principal da
FDA, durante a gestdo do ex-presidente Barack Obama e Secretaria do Departamento

de Saude e Higiene Mental de Maryland

32Informa(;ées retiradas da reunido do FDA (referentes ao ano de 2008) e da plataforma Linkedin (referente
a ocupacéo atual em 2020)
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* Daniel Jay Levy

Ex-presidente do nucleo de Maryland da Academia Americana de Pediatria e praticante
de pediatria na rede privada durante 30 anos

* David Bromberg

Pediatra com 30 anos de experiéncia e representante da American Academy of Pediatrics
(AAP) na reuni&o

* Wayne Snodgrass

Professor de pediatria e farmacologia/toxicologia na University of Texas Medical Branch
e catedratico do comité de drogas da Academia de Pediatria.

¢ Michael Shannon

Professor de Medicina em Harvard e Toxicologista Senior do sistema de controle de
envenenamento em Massachusetts-Rhode, pediatra e emergencista no Children’s
Hospital Boston. Ele também foi um dos signatarios da peticdo apresentada ao FDA em
mar¢o de 2007 e se apresentou nessa época ao comité do departamento de drogas sem
prescricdo médica do FDA

* Janet Serwint
Professora de pediatria no Hospital Johns Hopkins e pediatra ha 20 anos
* Linda Suydam

Presidente da Associacdo de Consumidores de Produtos de Saude (Consumer
Healthcare Products Association, CHPA)

* Paul Desjardins

Presidente de uma empresa que de desenvolvimento de analgésicos, produtos OTCs,
dispositivos e consultoria

* Cathy Gelotte
Farmacéutica e doutora pela Universidade de Connecticut

e Edwin Kuffner
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Médico emergencista e toxicologista
* Barbara Kochanowski
Vice-presidente da CHPA (2009-presente)
* Virginia Cox
Vice-presidente da CHPA (em 2008)
* Saul Shiffman
Professor de psicologia médica e farmacologia da Universidade de Pittsburgh
» Steven Leeder

Chefe de pediatria farmacoldgica e toxicologia médica do Children’s Mercy Hospital and

Clinics
¢ Michael Fien

Diretor de tecnologia e desenvolvimento da Comar, Inc, empresa responsavel por

produzir embalagens e frascos para a industria farmacéutica
e Samuel Maldonado

Funcionario da PhMA, empresa de biofarmacéutica que presta servigo para Johnson &

Johnson
* Marc Gastonguay

Presidente da Metrum Ressearch Group (empresa de biofarmacologia)
* Malaz Abutarif

Doutorado em farmacologia na Long Island University

Diretor executivo da Daiichi Sankyo, Inc.(empresa de biofarmacologia)
* Jeffrey Blumer

Professor de pediatria e farmacologia na escola de medicina da Universidade em

Cleveland
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Chefe da Divisdo de Farmacologia Pediatrica e Cuidados Criticos na Rainbow Babies &

Children's Hospital
* Natella Rakhmanina
Professora associada de pediatria
Diretora do programa Special Immunology no Children's National Medical Center
* Michael Spigarelli
Vice-presidente de Medical Affairs na empresa de servigcos médicos Immucor Inc
CEO na empresa Research Strategy LLC de estudos clinicos
* Richard Kingham
Advogado especializado na area de leis para alimentos e drogas
* Diana Zuckerman
Presidenta do Centro Nacional de Pesquisa para Mulheres e familias
* Paul Brown

Gerente dos assuntos governamentais do Centro Nacional de Pesquisa para Mulheres e

Familias
¢  Mimi Johnson

Representante da National Consumers League, um grupo privado de advogados

comprometidos com questdes envolvendo consumidores americanos

¢ Kenneth Kim*®

« Ronald Turner*
Especialista em OTC

*  Birgit Winther®

33 ; ~ x - . o
N&ao foram apresentadas informagdes durante a reunido que permitissem a diferenciagcédo desse
palestrante de seus homénimos na plataforma Linkedin.
34
Idem.

3 Idem.
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ANEXO - Perguntas feitas pelo FDA (2008a)

1.

Que tipo de estudos, se for o caso, deveriam ser conduzidos para acessar a efetividade e/ou
seguranga, e determinar a dose adequada ingredientes para tratar tosse e resfriado na populagéo
pediatrica? Como esses estudos deveriam ser desenhados e estimulados?

Produtos para tosse e resfriado em populacédo pediatrica devem continuar disponiveis como OTC,
ou deveriam passar a ser disponiveis apenas sob prescrigdo médica?

Se dosagens e formulagdes pediatricas para produtos para tosse e resfriado passarem a n&o estar
mais disponiveis como OTC, o publico passaria a usar as formulagbes destinadas a adultos desses
produtos, e com isso aumentaria o risco de mau uso ou overdose?

As respostas para as perguntas prévias dependem da idade dos pacientes pediatricos? Se sim,
qual a faixa etaria poderia ser adequada para as decisdes regulatérias desses produtos?

No periodo que o monograph foi estabelecida, o FDA rotineiramente extrapolou dados de
segurancga e eficacia para criangas de 12 anos ou mais. Atualmente o padrdo do PREA (Pediatric
Research Equity Act) permite extrapolagcado de eficacia para a faixa pediatrica — mas ndo de
seguranga — baseado em um suficiente nimero de dados em adultos. Continua apropriado
recomendar, conforme consta no monograph para tosse e resfriado, que criangas de 12 anos ou
mais devam receber a mesma dose de medicamentos que os adultos, sem a necessidade de
estudos adicionais em criangas dessas faixas etarias? Quais estudos adicionais de seguranga e/ou
eficacia devem ser necessarios nessa faixa etaria?

Qual é o método mais apropriado para determinar doses pediatricas que poderiam ser usadas
como uma alternativa as premissas de um quarto de dose e meia dose usadas no monograph? Os
produtos devem ser dosados por idade, por peso ou por ambos?

Existem monographs sobre ingredientes tépicos e intranasais para tratar resfriados comuns. Esses
monographs devem ser considerados de maneira semelhante para tosse oral e resfriado? As
respostas das perguntas anteriores sao diferentes para quaisquer subcategorias de medicamentos
para tosse e resfriado (por exemplo, produtos topicos ou intranasais)?

O Monograph do CCABADP permite a combinagédo de ingredientes para tratar resfriados e / ou
tosse. Deve a combinacgéo de produtos ser permitida para todas as faixas etarias pediatricas? Os
dados devem ser fornecidos para apoiar cada combinagao personalizada?

Podem erros de dosagem serem reduzidos usando dispositivos de medi¢cdo mais padronizados ou
formas alternativas de dosagens e, caso isso seja possivel, qual € a melhor maneira para efetuar
esta mudancga?
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