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Declaro minha isencao de conflito de interesses.
Nao recebo qualquer tipo de brinde, pagamento

ou prémio de gua
empresa que pud

guer natureza, de instituicao ou
esse obter algum lucro com os

dados @

ue aqui apresentarel.



Panorama mundial do medicamento



Em 2008, o mercado global de
medicamentos foi de aproximadamente
US$ 750 bilhbes, cerca de 3.3% da

producao industrial geral.
(IMS Health)

No mesmo periodo, 0s gastos com
medicamentos cresceram 25% mais que
0 crescimento total em despesas com

cuidados em saude.
(ICIS)
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ova Era de Inovacao?
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Global Introductions of New Chemical Entities
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1961-1985: Erika Reis-Arndt (1987) cited in Redwood (1987)
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2004-2005: IMS Lifecycle New Product Focus Database cited in IMS Health Canada
(2006).



Medicamentos Inovadores?

Julgamentos N° medicamentos %
Bravo 9 0,3
Um avanco real 81 2,4
Oferece alguma vantagem 255 7,7
Possivelmente util 570 17,1
[Nadanovo o8 63
Inaceitavel 161 4,8
Julgamento reservado 148 4,5
TOTAL 3.322 ~100

NOTA: Novos produtos e indicacdes. Nao inclui OTC, novas doses,
formulacdes ou apresentacoes

Fontes: Prescrire International april 2003; 12(64): 75

Prescrire International april 2009; 18(100): 85



Medicamentos Inovadores?

Em 2008, foram Introduzidos 120 novos
medicamentos na Franca, 6 foram considerados
um avanco terapéutico, 105 nao trouxeram novo
beneficio a terapéutica e 23 foram pesadamente
criticados por médicos pelo perigo potencial que
ofereciam.

Prescrire International april 2009; 18(100): 85



Medicamentos Uteis?

Em estudo conduzido pela Organizacao Nao-
Governamental alema Buko Pharma-Kampagne,
foram analisados 843 medicamentos,
comercializados no Brasil, produzidos por
Industrias farmacéuticas de origem alema:

(Buko Pharma-Kampagne, 2004)



O mercado de produtos para saude ndo € um mercado
como outro qualguer. Pacientes nao sao consumidores

Como aumentar a competitividade das companhias
farmacéuticas? Produzindo medicamentos gue oferecam
real vantagem terapéutica e nao pseudo-inovacoes.

(ISDB, MIEF, HAI, AIM, dezembro 2007)



Promocao de medicamentos



O que é um medicamento?

H& muito tempo que, para muitos, o restabelecimento

da saude deixou de ser o principal interesse envolvido no

lancamento de um novo medicamento no mercado.

Para 0os poucos gue tém acesso a esse dispendioso
INnsumo, a busca desorientada por cura ou alivio torna-se
muitas vezes seu proprio veneno ... tornam-se alvo facil de

Interesses diferentes dos seus.



A Informacao e a promocao de medicamentos
podem influenciar em grande medida a forma
como estes sao utilizados.

Nelly Marin, 1999



Informacoes produzidas pelos
fabricantes de medicamentos

As industrias farmacéuticas produzem mais ensaios
clinicos para apresentar vantagem mercadologica
do que para comprovar efeito clinicamente
relevante e interferem na publicacao dos

resultados.

(Taylor KM, 1991; Fisher MA, 2003)



Informacoes produzidas pelos
fabricantes de medicamentos

O material publicitario € frequentemente

utilizado pelos médicos

(Lexchin J, 1997; Fisher MA, 2003)



Informacoes produzidas pelos
fabricantes de medicamentos

A propaganda de medicamentos influencia na
prescricao e ha forte relacao entre o uso da
iInformacao fornecida pelo propagandista e

a prescricao inadequada

(Wilkes MS, 1992; Noble RC, 1993; Lexchin J, 1997)



Informacoes produzidas pelos
fabricantes de medicamentos

As propagandas de medicamentos sao

Incompletas, tendenciosas e imprecisas

(Wilkes MS, 1992; Dal Pizzol F, 1998; Silva EV, 1999; Barros JAC, 2000)



Impacto sobre os habitos de prescricao

Em uma revisao sistematica, que avaliou a qualidade das

propagandas de medicamentos em revistas medicas,
concluiu-se que menos de 67% das afirmacoes eram
sustentadas em revisoes sistematicas, meta-analises ou
ECR. A maioria das propagandas com informacao
guantitativa forneceu resultados sobre risco como reducao
relativa e nao absoluta.

(Othman N et al, 2009)



Gastos com promocao nos EUA, 2004

Receita com vendas: US$ 239.8 bi

Gastos com P & D: US$ 24,1 bi (10%)
Promocao: US$ 57,5 bi (24%)

Promocao direta aos médicos: US$ 42,8 bi
Numero de médicos: 700.000

Gasto médio por médico: US$ 61.000

Um propagandista para cada 6 médicos



Palavras de um ex-gerente de propagandistas

“Os formadores de opinido eram como vendedores para

nos, rotineiramente, mediamos o retorno do nosso
Investimento, rastreando prescricoes antes e apos suas
apresentacoes. Se um conferencista ndo causasse 0

Impacto esperado pela companhia, ele nao seria

novamente convidado’.

Kimberly Elliot, ex-gerente de propagandistas
(Moynihan 2008, 1402)




Qual é o Impacto da propaganda de
medicamentos?

* Teoricamente:

— 7 Promocao = 1 Unidades vendidas
— 1 Custo total de producao, mas ...
— | Custo médio por unidade, entao ...

— | Pregos ??



Qual é o Impacto da propaganda
farmacéutica?

Freqguentemente, o prescritor nao tem idéia do
custo de um tratamento farmacoldgico.

Demanda sem constrangimento orcamentario = El Dorado da
Teoria EconOmica.



Impacto sobre os habitos de prescricao

As relacOes entre médicos e fabricantes de medicamentos

pode afetar a prescricao e o comportamento profissional.

(Wazana A, 2000)



Promocao crescente

De 1996 a 2004, nos EUA:

1 38% 0 numero de medicos
7 150% o numero de propagandistas
T 254% o0 numero de encontros promocionais

T 465% o financiamento privado para Educacao Médica

Permanente

1 509% na propaganda direta ao consumidor



Promocao crescente

O modelo empresarial farmacéutico dominante é baseado

nos farmacos « me-too »

Os investimentos nao estimulam a inovacao, por outro lado,

esbanjam em promocao

Gasta-se duas vezes mais com propaganda do que com P
& D

A reducao da inovacao nos ultimos anos e o aumento dos
lucros sao sustentados pelo aumento do controle da
iIndustria farmacéutica sobre o conhecimento médico por

meio do uso da propaganda



Exemplo pratico

« Sarafem: Quando a patente do Prozac expirou, 0

fabricante, Eli Lilly, desenvolveu um novo nicho para o
produto usando uma importante campanha promocional
sobre Disturbio Disférico Prémenstrual. Eles
transformaram o Prozac em Sarafem: mesma moléecula,
mesma dose, nova cor, nova patente. O preco foi trés
vezes maior que o preco do Prozac (quando era
protegido por patente), e dez vezes maior que o

« genérico » Prozac.



Pesquisa Méedica
Financiamento em P & D de acordo com nichos do mercado
Autores fantasmas de artigos em revistas médicas
Falta de transparéncia em estudos negativos

Produzir discurso medico adequado aos interesses € mais

lucrativo que produzir farmacos efetivos



Informacao relevante em saude

A Iinformacéo em saude € uma parte fundamental dos

cuidados em saude. Informacao util ao paciente deveria
permitir aos usuarios analisar suas questdes, dar a eles
uma idéia realista da evolucao de sua saude, ajuda-los a
entender quando sao necessarias pesquisas adicionais,
para saber quais sao os tratamentos disponiveis e gquais
eles devem aguardar, e fazer escolhas informadas (ou
participar da escolha) entre as diferentes opcoes
disponiveis.

(ISDB & MIEF, marco 2009)



Informacao relevante em saude

Confiavel: baseada em evidéncias, imparcial e atual, com

completa transparéncia sobre autoria e financiamento

Comparativa: apresenta beneficios e riscos de todos 0s

tratamentos disponiveis (incluindo a opcao de nao tratar),
juntamente com uma explicacéo do curso da doenca ou
condicao

Adaptada aos usuarios: compreensivel, acessivel e

culturalmente adequada

(ISDB & MIEF, marco 2009)



Informacao direta aos pacientes

* Inevitavel conflito de interesses (reconhecido pela propria
iIndustria): nao ha um claro limite entre propaganda e

iInformacao ao paciente

* Regulacao nao protege contra infracoes: medidas tomadas
nos EUA (direta ao consumidor) e na Europa (direta ao

prescritor) nao sao bem-sucedidas

(ISDB & MIEF, marco 2009)



http://www.msd-
brazil.com/msdbrazil/patients/bibli -
oteca/videos/colica/video2.html



http://www.msd-brazil.com/msdbrazil/patients/biblioteca/videos/colica/video2.html
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http://www.msd-brazil.com/msdbrazil/patients/biblioteca/videos/colica/video2.html
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Duplo padrao de conduta



Buwla do Zelmac® (Novarlis - Brasil)

Indicagoes: Zelmac @ indicado para o tralamento da dor,
dasconforto e distensao abdominals @ da aleragao do fun-
clonamento inestinal em packentes com a sindrome do
cOlon irntavel (SO) cujos principals sintomas sejam a don
descomnioro e a consfipagaon.’

Buwa do Zelnorm® (Novarlis = EUA)

indicagoes: felnomm® & indicado para o fratamento de
CLTO prazo, de IMUWnemss com singrome Jdo colovt Fntavel
(SCI cwjo prncipal sintoima & a constipagan.

A seguranga @ a efcacia do Zelnomm nao foram estabale-
cidas em homens. ?

Buwa do Zelmac® (Novarlis = Ausiralia)

indicagao: Indicado parma o tratamento de sindrome do
colon ntavel com constipagao predominanie (SCI) am
pacientes muheras cujos pAncipals sinfoimas 580 a cons-
fipagao & dor abdominal efou) desconforfo. A duragao
maxima do fralamenio nap deve exceder 12 semanas @ o
tratamento deve ser descomtinuado se nao houver réspos-
fa apos 4 seymanas. -

1. Nowvartis BiociEncias SA. Bula do medicameanto Zelmeac- .

2. Physicians' Desk RefersnceE. Electronic YWersion. In; MICROME-
DEXE Healhhcarse Ssries: MICROMEDE:, Gresnwood Willege,
Colorado;wol 118, 2003,

3. Therapsautic Goods Administration. AUSTRALLAM DRILKE EVALL-
ATION COMMITTEE (ADEC) 219th mesting  rec:omnm and ators..
G&EETTAL I'-I-II:ITI-EE El.-"“='5'EEI£|-'_'l em 10.11.2003: hitp:./s




Informacao direta aos pacientes

As companhias farmacéuticas ja tém um papel
bem definido para ajudar no melhor uso dos
medicamentos, que é simplesmente produzir

bulas claras, praticas e adequadas as

normas especificas

(ISDB, MIEF, HAI, AIM, dezembro 2007)



Informacao direta aos pacientes

* Fontes de informacao independentes sobre medicamentos
devem estar disponiveis e acessiveis

* Deve ser fortalecido e promovido o papel dos profissionais e
instituicoes de saude em fornecer informacodes requeridas
pelos pacientes

« Transparéncia completa da Anvisa de modo a garantir o
acesso publico a dados sobre eficacia e efeitos adversos,
antes e apos a aprovacao do registro de um medicamento

(ISDB, MIEF, HAI, AIM, dezembro 2007)



O problema principal

« Mesmo o médico mais competente nao pode mais ter a
certeza de que esta obtendo informacéo imparcial e objetiva
gue permitiria a ele prescrever os produtos mais efetivos
para seus pacientes. A promocao farmacéutica, que invadiu
cada aspecto da pratica medica, tem levado o medico a
prescrever produtos que oferecem valor terapéutico
duvidoso, mas melhor retorno financeiro para os
fabricantes.

A promocao nao serve aos interesses de saude dos pacientes
e da saude publica; serve aos acionistas. E, pouco a pouco,
esta assassinando a pesquisa farmacéutica e a ética
medica ... »

Marc-Andre Gagnon, PhD



CONTATOS

CONSELHO FEDERAL DE
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Centro Brasileiro de Informacao sobre
Medicamentos - Cebrim
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