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Abstract This paper discusses issues related to the regulation and rational use of thalidomide
in Brazil, by means of a historical approach comprising three different stages. The first part is a
historical review of the controversial drug since it was first synthesized, then marketed and sub-
sequently banned during the 1950s and 60s, until the present, when an apparently irreversible
process of rehabilitating the drug is under way. Brazilian experience with the use of thalidomide
is described, emphasizing legal, political, and institutional work led by two social movements,
the Brazilian Association of People with Thalidomide Syndrome (ABPST) and the Movement for
Reintegration of People with Hansen's Disease (Morhan). The article describes the results and
analyzes an active search of new cases in what is a second generation of thalidomide syndrome
in Brazil. Finally, based on clinical and scientific evidence of thalidomide’s therapeutic efficacy,
the growth of social movements struggling both for and against authorization of the drug, and a
restrictive regulation proposed by the Ministry of Health, the article discusses the implementa-
tion of policies for the regulation and rational use of thalidomide in Brazil.
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Resumo Este trabalho analisa questdes relacionadas ao processo de regulagdo e uso racional da
talidomida no Brasil, mediante abordagem histérica, que percorre trés momentos distintos. O
primeiro segmento é composto por um rastreamento dos caminhos percorridos por esse polémi-
co medicamento, desde a fase inicial de sua sintese, mercadizagéo e banimento, ocorridos na dé-
cada de 50 e inicio dos anos 60, até os dias atuais, quando se encontra em curso um processo,
aparentemente irreversivel, de reabilitacdo da droga. Em seguida, relata-se a experiéncia brasi-
leira com o uso da talidomida, enfatizando o trabalho desenvolvido pela ABPST e pelo Morhan
nos campos juridico, politico e institucional. Sdo apresentados e analisados os resultados de
uma pesquisa de busca ativa dos casos, que comp8em a chamada segunda gera¢édo dos portado-
res da sindrome da talidomida no Brasil. Finalizando, a luz das evidéncias clinicas e cientificas
da eficacia terapéutica da talidomida, do crescimento de movimentos sociais a favor e contra a
liberagdo do uso da mesma e da proposta de regulamentagéo restritiva do Ministério da Saude,
discutem-se aspectos relacionados a implementag¢édo da politica de regulacao e uso racional da
talidomida no Brasil.
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Introducao

Em setembro de 1997, foi anunciado na im-
prensa internacional (MclLean, 1997; Rutter,
1997) que a agéncia regulatéria norte-america-
na Food and Drug Administration (FDA) plane-
java aprovar a reintroducao da talidomida no
mercado americano. De acordo com as pala-
vras de Harry Schwartz, jornalista do The New
York Times: “This was as astonishing as would
have been the reinstatement, after the American
revolution by President George Washington, of
the traitor and British spy, Benedict Arnold, to
all his former military rank, honours and privi-
leges” (Schwartz, 1997:30).

Tamanha perplexidade se justifica porque
ha quarenta anos aconteceu uma das mais ter-
riveis tragédias da historia da farmacoterapia:
o desastre da talidomida. Entre 1958 e 1962, foi
observado, principalmente na Alemanha e In-
glaterra, o nascimento de milhares de criancas
que apresentavam graves deformidades congé-
nitas, caracterizadas pelo encurtamento dos
0ss0s longos dos membros superiores e/ou in-
feriores, com auséncia total ou parcial das
maos, pés e/ou dos dedos. Em cerca de 25% dos
casos, verificava-se o acometimento simulta-
neo e assimétrico dos quatro membros, confor-
mando um quadro que se convencionou deno-
minar de focomelia. Lenz, um médico aleméao
que vinha acompanhando uma série de casos
da nova sindrome, estabeleceu, pela primeira
vez, a correlagdo entre o consumo da talido-
mida por gestantes e o aparecimento das mal-
formacdes congénitas (Mellin & Katzenstein,
1962b).

Diante das fortes evidéncias clinico-epi-
demioldgicas e da ampla cobertura dada ao
caso pela imprensa, o laboratério farmacéutico
Chemie Grunenthal, proprietario da patente da
talidomida, determinou a retirada do medica-
mento do mercado aleméo. Foi assim que o
mundo tomou ciéncia de que uma substancia
comercializada como “completamente in6cua...
segura... surpreendentemente segura... atoxica e
totalmente inofensiva” (Braithwaite, 1984) foi a
responsavel pelo nascimento de cercade 10 a
15 mil criangas malformadas, entao conheci-
das como ‘os bebés da talidomida’.

Embora tenham acontecido outras tragé-
dias induzidas pelo uso de medicamentos an-
tes e depois dessa, nenhuma delas atingiu tan-
tas vidas nem teve tamanho impacto sobre os
organismos reguladores (D’Arcy & Griffin, 1994,
Abraham, 1995; Mokhiber, 1995a). Adicional-
mente, este episddio é considerado como um
dos mais importantes condicionantes do in-
teresse atual da farmacologia, enfatizando os
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conceitos de eficacia, relacdo beneficio-risco e
beneficio-custo (Capella & Laporte, 1989).

Por que ressuscitar um medicamento bani-
do de quase todo o mundo ha quatro décadas?
Qual é a experiéncia de paises como o Brasil,
onde a droga foi reabilitada h4 mais tempo?
Que mecanismos de controle e vigilancia pre-
cisam ser elaborados e acionados para garantir
que um novo desastre nao volte a ocorrer? Qual
€ o papel das institui¢des oficiais do setor sau-
de e da sociedade civil organizada nesse pro-
cesso? Este trabalho se propde a discutir essas
questdes, através de uma analise histérica, que
percorre trés momentos distintos. O primeiro
segmento é composto por um rastreamento
dos caminhos percorridos por esse polémico
medicamento, desde a fase inicial de sua sinte-
se, mercadizacdo e banimento, ocorridos na
década de 50 e inicio dos anos 60, até os dias
atuais, quando se encontra em curso um pro-
cesso, aparentemente irreversivel, de reabilita-
¢do dadroga.

Em seguida, relata-se a experiéncia brasi-
leira com o uso da talidomida enfatizando o
trabalho desenvolvido pela Associagdo Brasi-
leira dos Portadores da Sindrome da Talidomi-
da (ABPST) e pelo Movimento pela Reintegra-
¢do das Pessoas Atingidas pela Hanseniase
(Morhan) nos campos juridico, politico e insti-
tucional. Sdo apresentados e analisados os re-
sultados de uma pesquisa de busca ativa dos
casos que compdem a chamada segunda gera-
¢ao dos portadores da sindrome da talidomida
no Brasil.

Finalizando, a luz das evidéncias clinicas e
cientificas da eficacia terapéutica da talidomi-
da, do crescimento de movimentos sociais a fa-
vor e contra a liberagdo do uso da mesma e da
regulamentacao proposta pelo Ministério da
Saude (Portaria 160/97), sdo abordados aspec-
tos relacionados com a politica de regulagéo e
uso racional da talidomida no Brasil.

Talidomida: da sintese ao banimento
mundial

1) Droga maravilhosa e mercadizacao
sem limites

Embora sintetizada pela primeira vez em 1953
nos laboratérios da Ciba, apenas no ano se-
guinte a empresa alemé& Chemie Grunenthal
sintetizou a substancia tendo como objetivo
inicial a sua utilizagdo como anti-histaminico.
Estudos realizados em animais falharam em
confirmar esse efeito, mas demonstraram as
propriedades sedativas e hipnaéticas da subs-



tancia. Assim, o principal efeito demonstrado
nos estudos realizados pela Grunenthal foi a
capacidade da talidomida de provocar um so-
no profundo e duradouro sem provocar efeitos
indesejaveis no dia seguinte (Stirling et al.,
1997).

Outra importante caracteristica detectada
naquela época foi a alegada baixa toxicidade. A
despeito de seu potencial hipnético ser seme-
Ihante ao dos barbitdricos, a intoxicacao aguda
pela talidomida era considerada um evento
quase impossivel. Os experimentos realizados
em ratos, cobaias e coelhos ndo mostraram ta-
xas de letalidade significativas, mesmo utilizan-
do altas doses (Mellin & Katzenstein, 1962a).

Generalizando para humanos os resultados
obtidos em animais de laboratério, a Grunen-
thal langou o medicamento no mercado em
outubro de 1957. Indicado inicialmente como
sedativo e anunciado pela empresa como “in-
teiramente atoxico”, era consumido sem pres-
cricao médica. O Contergan®, primeira marca
langada no mercado, transformou-se rapida-
mente em um dos medicamentos lideres de
vendas na Alemanha.

Tendo como alvo a populagdo em geral, ja
que o produto era de venda livre, mas sem se
descuidar da categoria médica, a Grunenthal
promoveu uma ampla campanha publicitaria
com o slogan “completamente in6cuo, comple-
tamente seguro”, com anuncios programados
para cingienta publicagdes médicas de pri-
meira linha, além de duzentas mil cartas para
médicos do mundo inteiro e cinqlenta mil far-
macéuticos. Assim, como relata Mokhiber, “a
talidomida tinha saido do ovo e no fim do pri-
meiro ano as vendas ja haviam atingido noven-
ta mil unidades por més” (Mokhiber, 1995a:
371).

Segundo Lenz (1988), no periodo pré-mar-
keting, compreendido entre 1954 e 1957, inu-
meros ensaios clinicos foram realizados com o
objetivo de avaliar a eficacia da droga para uma
ampla diversidade de situagdes, como distonia
neurovegetativa, tuberculose, influenza, co-
queluche, hipertensao, arteriosclerose, hiperti-
reoidismo, afec¢des gastricas de origem nervo-
sa e problemas hepéaticos. A empresa dissemi-
nava a idéia de que se tratava de uma droga
multipotente e livre de efeitos colaterais.

Em agosto de 1956, a Grunenthal mandou
imprimir e distribuir um folheto promocional
discriminando uma série de indicac0es tera-
péuticas da talidomida, como: irritabilidade,
baixa concentracéo, estado de panico, ejacula-
¢éo precoce, tensdo pré-menstrual, medo de
ser examinado, desordens funcionais do est6-
mago e vesicula biliar, doencas infecciosas fe-

bris, depressao leve, ansiedade, hipertireoidis-
mo e tuberculose. Indicado também como an-
tiemético, na Alemanha chegou a ser descrito
como o melhor medicamento para ser admi-
nistrado a gestantes e lactantes (D’Arcy & Grif-
fin, 1994).

Associac6es medicamentosas com outros
compostos também foram comercializadas pe-
la Grunenthal. Esses produtos eram indicados
para resfriados, tosse, cefaléias e asma. Uma
das apresentac¢fes farmacéuticas sob forma de
liquido era usualmente utilizada em hospitais
alemaes para sedar criancas durante exame ele-
troencefalografico (Stirling et al., 1997).

O aumento colossal das vendas teve enor-
me impacto no balancgo financeiro da empre-
sa, de tal sorte que, em 1960, no auge do pro-
cesso de expansdo do mercado, apenas na Ale-
manha foram vendidas aproximadamente 14
toneladas do produto por ano (Zwingenberger
& Wnendt, 1996). Em nivel mundial, cerca de
vinte paises foram licenciados para produzir
e/ou distribuir a talidomida. Nessa ocasido, 14
empresas eram responsaveis pela produgdo do
medicamento sob 17 diferentes nomes de mar-
ca (Mellin & Katzenstein, 1962a; Stirling et al.,
1997). Assim, a comercializacdo da talidomida
rapidamente se difundiu por todos os conti-
nentes, incluindo 11 paises europeus, sete afri-
canos, 17 asiaticos e 11 nas Américas do Norte
e do Sul (Mokhiber, 1995a).

Paralelamente ao crescimento das vendas,
comecgaram a surgir os primeiros relatos médi-
cos sobre reagdes adversas, incluindo consti-
pacao intestinal, tonteiras, sensa¢ao de ressa-
ca, perda de meméoria e polineurites, entre ou-
tras. Por seu lado, a Grunenthal minimizava es-
ses relatos, atribuindo-os ao uso de altas doses
e por tempo prolongado (Mokhiber, 1995a).

2) Expandindo fronteiras

Na Gré-Bretanha, o medicamento comecgou a
ser vendido em abril de 1958, através da Distil-
lers Biochemicals Ltd. (DBCL), considerada a
gigante empresa de bebidas alcodlicas. Essa
empresa viu a talidomida como uma droga ma-
ravilhosa, que poderia transformar-se numa
alternativa para o uisque: “se as pessoas iam en-
golir pilulas em lugar de Johnny Walker, a DBCL
queria garantir sua participacao nesse merca-
do”. Uma ampla campanha publicitaria foi im-
plementada, ressaltando os efeitos benéficos
da talidomida, que poderia substituir os barbi-
taricos, incriminados de provocar um crescen-
te numero de mortes por intoxicagdo, com a
vantagem de ser considerada “absolutamente
segura e atoxica” (Mokhiber, 1995a:373).
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Embora fosse praxe da industria farmacéu-
tica realizar testes para descobrir efeitos cola-
terais, a DBCL iniciou a comercializa¢gdo do
Distival®, nome de marca dado a talidomida na
Gré-Bretanha, sem nenhum suporte técnico
além de um relatério de uma pégina fornecido
pela Grunenthal (Mokhiber, 1995a).

Preocupada com os lucros, essa empresa ig-
norou os relatos médicos sobre possiveis efei-
tos colaterais relacionados ao uso prolongado
do produto, dentre os quais ressalta-se a neu-
rite periférica (Mellin & Katzenstein, 1962a).
Dois meses antes do inicio da comercializacao
do medicamento na Inglaterra, foram publica-
dos no British Medical Journal os resultados
das pesquisas realizadas pela DCBL. De acordo
com James Murdoch, um dos pesquisadores
envolvidos nos testes, “seria injustificavel usar
a droga por longos periodos como sedativo ou
terapia hipnotica, dependendo de resultados de
estudos mais detalhados sobre seus efeitos de
longo prazo num ndmero maior de pacientes”
(Mokhiber, 1995a:372).

Ignorando essas recomendacgdes, o depar-
tamento de vendas promoveu ampla campa-
nha publicitaria enfatizando a seguranca do
Distival®, de tal forma que um dos anuncios vei-
culados pela televisdo apresentava uma crian-
¢a pequena tentando alcancar um vidro do re-
médio em uma prateleira com medicamentos
(Stirling et al., 1997).

Como era esperado, o resultado foi espeta-
cular. Em 1961, a DCBL ja tinha atingido o pata-
mar de 64 milhdes de pilulas de talidomida ven-
didas. Empenhada em ampliar mais ainda seu
mercado, nesse mesmo ano enviou folheto aos
médicos afirmando que: “O Distival® pode ser
administrado com seguranca para gestantes e
maes no processo de aleitamento materno sem
quaisquer efeitos adversos tanto para as méaes
como para os bebés...” (Mokhiber, 1995a:374).

3) Talidomida: droga maldita

A partir de 1959, inicialmente na Alemanha,
comecaram os relatos médicos sobre o aumen-
to da incidéncia de nascimentos de criancgas
com um tipo peculiar de malformacao congé-
nita, caracterizada pelo desenvolvimento de-
feituoso dos ossos longos dos bracos e pernas e
cujas méos e pés variavam entre o normal e o
rudimentar. A essa sindrome foi dado o nome
de focomelia, pela semelhancga daquelas crian-
¢as com a forma externa das focas (Mellin &
Katzenstein, 1962b; D’Arcy & Griffin, 1994; Stir-
ling et al., 1997)

Em setembro de 1961, Wiedemann (Mellin
& Katzenstein, 1962b) chamou a ateng¢do para
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0 aumento da incidéncia de malformacdes hi-
poplasticas ou aplasticas das extremidades,
tendo levantado a hipétese de associagao des-
ses eventos com o uso de algum novo medica-
mento. Naquela ocasiéo, vivia-se a famosa era
de ouro da industria farmacéutica, que coloca-
va anualmente no mercado uma enorme quan-
tidade e variedade de novos produtos (Bermu-
dez, 1995).

Entretanto, foi em novembro de 1961, du-
rante o North Rhein-Westphalia Pediatric Mee-
ting em Dusseldorf, Alemanha, que Lenz, apo6s
a apresentacdo de 34 casos de recém-natos com
graves deformidades das extremidades, em pes-
quisa realizada por Pfeiffer & Kosenow, levan-
tou publicamente a possibilidade de as ano-
malias congénitas relatadas terem sido provo-
cadas pelo consumo de talidomida durante a
gestacdo (Mellin & Katzenstein, 1962b).

Essa hipotese foi reforgcada por McBride
(1961), estabelecendo a correlagéo entre o uso
da talidomida em gestantes e o desenvolvimen-
to das referidas anormalidades congénitas. Es-
se pesquisador observou que 20% das gestan-
tes por ele acompanhadas e que fizeram uso do
Distival® como antiemético durante a gravi-
dez, geraram criangas com multiplas e graves
anormalidades, enquanto a incidéncia geral de
anormalidades congénitas observadas ante-
riormente em seu pais era de cerca de 1,5%.

A essa altura, a tragédia do nascimento de
milhares de criangas com graves deformidades
ja havia ocorrido em todo o mundo, com uma
especial concentragdo na Alemanha Ocidental
e na Inglaterra.

Embora a focomelia seja a malformacgéao
congénita mais difundida como associada ao
uso da talidomida, Mellin & Katzenstein (1962b)
descreveram outras anomalias comprometen-
do diversos sistemas e 6rgdos. Como conse-
quéncia, a talidomida foi retirada do mercado
pela Chemie Grunenthal em novembro de 1961,
pela DBCL em dezembro de 1961, e pela Wil-
liam S. Merrel Company em marcgo de 1962.

Nos Estados Unidos, onde a talidomida nédo
chegou a ser licenciada em razdo de exigéncias
sobre seguranga impostas por uma funcionaria
da agéncia regulatéria americana, o Food and
Drug Administration (FDA) saiu desse episodio
fortalecido, passando a assumir a coordenagéo
de todas as atividades relativas a politica de re-
gulagdo de medicamentos naquele pais, a par-
tir da emenda Kefauver-Harris de outubro de
1962 (Kelsey, 1988). Estudos de eficacia de no-
vos e antigos medicamentos foram regulamen-
tados por essa agéncia, passando a ser exigidos
para o registro de farmacos. Adicionalmente,
ao FDA foi conferida autonomia para cassar li-



cencas dadas a medicamentos cuja seguranca
e eficacia viessem a ser contestadas, passando
a ser exigido o cumprimento de um longo e ri-
goroso processo de comprovagao da seguranga
e eficicia de cada substancia candidata a me-
dicamento (Kelsey, 1988; Abraham, 1995).

Vale ressaltar que, naquela ocasiéo, ainda
nédo estava devidamente esclarecida a correla-
¢do entre o consumo dessa substéncia e os de-
feitos congénitos citados. Além disso, mesmo
os efeitos colaterais ja reconhecidos, como a
polineurite, eram minimizados ou até omitidos
pela empresa alema (Kelsey, 1988). Os casos de
anomalias congénitas registrados nos Estados
Unidos causados pelo uso da talidomida ocor-
reram em consequéncia de ensaios clinico-te-
rapéuticos realizados por cerca de 1.200 médi-
cos, que receberam o medicamento diretamen-
te da empresa, utilizando-o como antiemético
em suas pacientes gestantes. Ndo havia, naque-
la época, nenhum tipo de controle governamen-
tal sobre a realizacgao de testes clinicos com me-
dicamentos em territério americano (Kelsey,
1988).

A talidomida comecou a ser comercializada
no Brasil em margo de 1958, tendo sido relata-
dos os primeiros casos de malformacgdes a par-
tir de 1960. Apesar de ter sido retirada do mer-
cado na Alemanha e Inglaterra no final de 1961,
por total falta de informacg&o quanto aos efeitos
adversos ja comprovados, o medicamento con-
tinuou sendo vendido em nosso pais como uma
droga “isenta de efeitos colaterais”, pelo menos
até junho de 1962 (Lenz, 1988). Nesse periodo
(1958-1962), a talidomida foi comercializada
em territorio nacional por diversos laboratérios
farmacéuticos, sob diversos nomes de marca.

No periodo compreendido entre 1962 e
1965, a talidomida foi banida de quase todo o
mundo. De acordo com informacgdes obtidas
junto a Associacéo Brasileira dos Portadores da
Sindrome da Talidomida (ABPST), esse medi-
camento so6 foi de fato retirado do mercado bra-
sileiro em 1965, ou seja, com pelo menos qua-
tro anos de atraso. O niumero de vitimas ditas
de primeira geracao é estimado em cerca de
trezentos. Segundo Lenz (1988), os casos que
ocorreram no periodo compreendido entre
agosto de 1962 e 1965 devemn ser considerados
como casos evitaveis da sindrome.

A retirada da droga ndo encerrou a questao,
pois existiam milhares de criancgas vitimas da
talidomida, cujas vidas seriam marcadas por
sérias dificuldades e cujos familiares decidiram
se organizar para exigir algum tipo de indeni-
zacao das empresas produtoras. Esse movimen-
to acabou se disseminando nas varias regides
do mundo.

A hanseniase e a talidomida reabilitada

Quis 0 acaso que a droga encontrasse novos
caminhos que permitissem sua reabilitagéo,
ainda que parcial. Isto ocorreu a partir de 1965,
quando um dermatologista israelense prescre-
veu o medicamento a um paciente que apre-
sentava hiperatividade psiquica associada a
um quadro de grave reagdo hansénica do tipo
Il (eritema nodoso ou ENL) (Sheskin, 1965a).
No dia seguinte, pdde constatar uma melhora
acentuada e rapida do quadro geral do pacien-
te com regressdo importante das lesdes cuta-
neas. Este fato foi posteriormente comprovado
por diversos estudos realizados, incluindo um
ensaio clinico, multicéntrico e duplo-cego coor-
denado pela Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) (Sheskin, 1965b; lyer et al., 1971; Shes-
kin & Sagher, 1975; WHO, 1988; Sampaio et al.,
1993; Lockwood, 1996). O tratamento dos ca-
sos graves de reacdo hansénica tipo Il (ENL),
cuja resposta aos esquemas terapéuticos tradi-
cionais seja insatisfatoria, pode ser considera-
da como a primeira indicagdo precisa para o
uso da talidomida.

Embora fosse conhecida desde o inicio da
década de 60 a capacidade dessa substancia de
prolongar a vida de transplantes homélogos em
animais de laboratério (Hellman et al., 1965), a
atividade antiinflamatéria e imunomodulado-
ra da talidomida foi efetivamente enfatizada a
partir de 1965. Diversas linhas de pesquisa vém
sendo realizadas com o objetivo de esclarecer
0s varios mecanismos envolvidos na interagao
dessa substancia com as diferentes linhagens
de células do sistema imunoldgico, reticulo-
endotelial e nervoso (Faure et al., 1980; Sam-
paio et al., 1991; Sampaio et al., 1993; Zwingen-
berger & Wnendt, 1996; Tseng et al., 1996; Cal-
derén et al., 1997).

Uma das mais importantes descobertas nes-
se sentido foi a demonstracdo da capacidade
da talidomida de inibir a producéo do fator de
necrose tumoral, o TNF-a (Sampaio et al., 1991;
Sampaio et al., 1993). Essa inibicao parece ser
seletiva, ocorrendo em virtude do aumento da
degradacao do acido ribonucléico mensageiro
do TNF-a sem afetar outras atividades imuno-
moduladoras (Moreira et al., 1993). Esta citoci-
na tem papel importante nos processos infla-
matérios e imunoldégicos de algumas condi-
¢des morbidas graves, como a caquexia, artri-
te reumatoide, lGpus eritematoso, doenca de
Crohn e doencga do enxerto-contra-hospedeiro
(Calderon et al., 1997).

Outra questdo mais recente é a sua capaci-
dade de atuagcdo como agente inibidor da repli-
cacdo do virus HIV-1. Um estudo realizado
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com mondcitos infectados por este virus, co-
Ihidos do sangue periférico de 17 pacientes
com a Sindrome da Imunodeficiéncia Adquiri-
da (Aids), demonstrou que a talidomida supri-
miu in vitro a ativacdo de HIV-1 latente naque-
las células em 16 dos 17 pacientes com Aids
(Makonkawkeyoon et al., 1993). Outro estudo
mais recente (Moreira et al., 1997) também de-
monstrou a capacidade de inibi¢éo in vitro da
replicagcdo do HIV-1 em macré6fagos humanos
tratados com talidomida ou anéalogos.

Esses conhecimentos, associados aos resul-
tados promissores obtidos na experimentacao
clinica da talidomida em algumas enfermida-
des graves, como a doencga do enxerto-contra-
hospedeiro, o lupus eritematoso discoide e al-
gumas afecg8es associadas a Aids, vém que-
brando resisténcias a reabilitagdo desse medi-
camento.

Muitas questdes ainda se encontram sem
resposta no campo dos mecanismos de acédo da
talidomida. Os estudos sobre as suas proprie-
dades imunofarmacoldgicas sdo promissores,
mas ainda se encontram em fase de desenvol-
vimento (Calderén et al., 1997). Zwingenberger
& Wnendt (1996:202), apds extensa revisdo da
literatura cientifica sobre esse assunto, con-
cluem dizendo: “no single mechanism has been
identified yet which accounts for the clinical ac-
tivity of thalidomide”.

Quanto as indicagdes clinicas, em que pese
a polémica envolvendo os riscos do uso da tali-
domida, ja existe algum consenso na literatura
internacional em torno do tratamento de deter-
minadas situagdes, como: reacao hansénica do
tipo Il (ENL), prurigo nodular, prurigo actinico,
doenca enxerto-contra-hospedeiro (GVHD),
lGpus eritematoso discoéide, aftose recidivante,
lesdes mucosas da sindrome de Behcet, Ulcera
idiopatica da Aids (origem ndo infecciosa) e
sindrome de caquexia associada a Aids (Vogel-
sang et al., 1992; Proencga, 1995; Reyes-Teran et
al., 1996; Tseng et al., 1996; Calderdn et al.,
1997).

Entretanto, vale ressaltar que, em razao dos
efeitos adversos conhecidos, particularmente a
teratogenicidade e a neurotoxicidade, ainda
existe muita controvérsia em torno do uso des-
se medicamento. Nesse sentido, seu uso clini-
co deve ser criteriosamente avaliado e cuida-
dosamente ponderado no que tange a relagao
risco-beneficio, principalmente em casos de
pacientes que apresentem neuropatia prévia e
em mulheres em idade fértil (Crawford, 1994;
Lockwood, 1996).
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Brasil: comercializacdo da talidomida,
a luta judicial e o surgimento de uma
segunda geracdo de portadores

da sindrome da talidomida

Conforme discutido anteriormente, a talidomi-
da continuou sendo utilizada no Brasil mesmo
apos seu banimento em nivel mundial. Segun-
do relato da ABPST: “na pratica, a droga nao
deixou de ser consumida indiscriminadamente,
em funcdo da desinformacéo, descontrole na
distribuicdo, omissdo governamental, autome-
dicacdo e poder econdmico dos laboratoérios.
Com a sua utilizagéo, surge a denominada se-
gunda geracdo de vitimas da talidomida”
(ABPST, 1997). Convencionou-se denominar
de segunda geragédo de vitimas todos os casos
que ocorreram apo6s 1965, ocasido em que esse
medicamento, apesar de banido no mundo e
retirado do mercado brasileiro, comegou a ser
utilizado exclusivamente para o tratamento da
hanseniase.

Em que pese a grande repercussao mundial
do caso das criancgas da talidomida, somente
em 1973, e em atencao a uma solicitagcdo de
Ralph Nader, lider norte-americano de defesa
do consumidor, iniciou-se no Brasil um inqué-
rito oficial para avaliar o nimero de vitimas do
uso indiscriminado da droga.

Em 1976 deu-se inicio a uma acao judicial
contra os laboratdrios e o governo brasileiro
(Uni&o) exigindo a responsabilizacdo dos mes-
mos pela tragédia brasileira. A acéo se arrastou
por muitos anos, sendo um dos principais pro-
blemas a extrema dificuldade de se comprovar,
passados tantos anos, a relacdo causal, nesse
caso, uso da talidomida durante a gravidez
(Maximino & Scavasin, 1997).

ApO6s intensa campanha que envolveu mo-
bilizacdo da midia, o governo brasileiro assu-
miu sua responsabilidade, sancionando a Lei
7.070, de dezembro de 1982, que concede pen-
sdo vitalicia, variando de um a quatro salarios
minimos, dependendo do grau de dependén-
cia resultante da deformidade fisica.

Com a inflagéo dos anos 80, os valores das
pensdes foram rapidamente corroidos chegan-
do aos niveis irrisérios de US$ 7,00 mensais.
Em 1986, mais uma vez foi necessaria a mobili-
zagdo, que culminou com a criagdo, em 1992,
da ABPST, inicialmente com o objetivo de lutar
pela revisdo dos valores das pensdes e pelo di-
reito ao tratamento cirdrgico, ortopédico e rea-
bilitagéo. Esta se caracteriza, portanto, como a
segunda entidade que se constituiu em virtu-
de da luta pelos direitos das pessoas portado-
ras de malformacdes atribuidas a talidomida
(Maximino & Scavasin, 1997).



Os frutos dessa mobilizagdo comegaram a
ser colhidos a partir de 20 de julho de 1993,
quando foi sancionada a Lei 8.685, que dispde
sobre o reajustamento de pensao especial aos
deficientes fisicos e portadores da sindrome da
talidomida, instituida pela Lei 7.070 de 21/12/
80. Determina essa lei que o valor da pensao
nao podera ser inferior a um salario minimo,
vinculando os reajustes aos mesmos indices
utilizados pelo Instituto Nacional de Previdén-
cia Social (INPS). Garante também prioridade
no fornecimento de aparelhos de protese, orte-
se e demais instrumentos de auxilio, bem co-
mo nas intervencgdes cirdrgicas e na assisténcia
médica fornecidas pelo Ministério da Saude,
através do Sistema Unico de Saude.

Paralelamente a esse processo de mobiliza-
¢do pela garantia e ampliacdo dos direitos so-
ciais dos portadores da sindrome da talidomi-
da, o Movimento pela Reintegracédo das Pes-
soas Atingidas pela Hanseniase (Morhan) e a
ABPST vinham sendo notificados sobre o sur-
gimento de uma segunda geragdo de casos.

Morhan e ABPST: busca ativa dos casos
da segunda geracao

Em 1988, o Jornal do Morhan relatou a desco-
berta de um portador da sindrome da talido-
mida, que tinha nascido no interior de S&o Pau-
lo. Em 1992, com base nessa denlncia e com
a iniciativa de uma rede de televisdo inglesa
(Yorkshire Television) e do Morhan, foi possi-
vel, num curto periodo de dois meses de pes-
quisa, identificar 21 casos envolvendo pessoas
nascidas ap6s 1965.

Em junho de 1993, a imprensa nacional e
internacional divulgou resultados dessa pri-
meira etapa da investigagéo, causando impac-
to e despertando o interesse, tanto das autori-
dades do Ministério da Saude, quanto de enti-
dades privadas e até estrangeiras em financiar
um projeto de investigagao, que possibilitasse
a identificacdo de um maior contingente de ca-
sos em todo o territério nacional. Assim, Mo-
rhan e ABPST se uniram e partiram para uma
busca ativa de novos casos da sindrome da ta-
lidomida.

Fez-se um apelo para que todos os nicleos
do Morhan investigassem o aparecimento de
criangas nascidas ap6s 1965, que possuissem
deficiéncias fisicas compativeis com a sindro-
me da talidomida e histdria de utilizagdo do
medicamento. Num primeiro momento, deze-
nas de portadores de deficiéncias fisicas se
apresentaram. Apés triagem inicial, foram se-
lecionados 61 casos que apresentavam defor-

midades e historia clinica compativeis com a
sindrome em questédo. A confirmacao foi efe-
tuada por meio de uma investigacao, que in-
cluiu visitas domiciliares, consulta a laudos
médicos e aos registros dos prontuarios das
unidades onde ocorreram os tratamentos. Al-
guns casos foram descobertos pela imprensa e
outros, por notificacdo de profissionais de sad-
de. Informagdes também foram obtidas me-
diante consulta aos arquivos da ABPST e do
Instituto Nacional de Seguridade Social (INSS).

1) Caracteristicas gerais dos casos
investigados

Na anélise dos dados referentes aos 61 casos da
segunda geracdo de portadores da sindrome da
talidomida, pdde-se constatar que ndo houve
diferenca na distribuicdo dos mesmos quanto
ao sexo.

Em relacéo a distribuicao geogréafica, houve
um maior percentual de detecg¢édo de casos nos
estados da regido Sudeste, onde foram identifi-
cados 35 casos, correspondendo a 57,4% do to-
tal confirmado. Apenas no Estado do Rio de Ja-
neiro, foram relatados 13 casos (Tabela 1). Po-
demos atribuir este resultado a uma melhor es-
truturagdo dos nucleos do Mohran-RJ e do sis-
tema oficial de notificagdo de doengas, além
das facilidades de transporte e comunicagao.

A distribuicao dos casos segundo ano de
nascimento mostrou um aumento constante e

Tabela 1

Distribui¢do dos casos de portadores da sindrome
da talidomida segundo origem, por unidade
federada. Brasil, 1994.

Unidade Federada Freqiiéncia

Amazonas
Para
Maranhé&o
Ceara
Pernambuco
Bahia

Minas Gerais

D W NP NN P

Rio de Janeiro 13
S&o Paulo

Parana

Santa Catarina

Rio Grande do Sul
Mato Grosso do Sul

[ R )

Sem informacéo 14
Total 61
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Tabela 2

significativo do nimero de casos a cada perio-
do de cinco anos até 1984, com declinio poste-
rior. Dentre os 61 casos identificados, 19 nas-
ceram no periodo compreendido entre 1980-
1984, correspondendo a 31,1% do total de ca-
sos detectados (Tabela 2).

2) Como e por que foi indicada
a talidomida?

Em uma amostra nédo aleatéria de 44 domici-
lios, foram realizadas entrevistas aplicando-se
um questionario semi-estruturado, denomina-
do Ficha de Cadastro de Criangas Vitimas de
Talidomida, o qual é composto de trés partes.

Na primeira, foram coletados dados gerais
referentes a identificacdo do individuo, do ti-
po: nome, data de nascimento, endereco, filia-
¢do, nimero de irmaos, renda familiar per ca-
pita, nome e endereco completo da pessoa en-
trevistada; foram levantados também dados
sobre integracgdo desses individuos a socieda-
de, como atividades de estudo e trabalho, pro-
fiss@o e se recebem a pensao determinada pela
Lei 7.070.

Na segunda parte do questionario — motivo
de ter tomado a talidomida —, foram investiga-
das as caracteristicas do uso e da prescri¢édo do
medicamento: se houve prescricdo médica e,
nesse caso, se foi dada orientagdo quanto aos
efeitos teratogénicos; se foi um caso de auto-
medicacéo para hanseniase ou para outra doen-
¢a; se na ocasido da prescricao e do uso a mu-
Iher estava gravida.

A terceira parte do questionario foi voltada
para uma descrigdo das deficiéncias apresen-
tadas e das necessidades de cada um dos casos
no que se refere a intervencgdes médicas, prote-
ses, adaptagdes e até apoio financeiro.

A sistematizagao e analise dos dados dessas
44 entrevistas permitiu uma avaliagéo da racio-

Distribui¢do dos casos da segunda geragdo de portadores de sindrome

da talidomida segundo periodo de nascimento. Brasil, 1994.

Ano de nascimento Freqiiéncia Percentual
65-69 4,9
70-74 13,1
75-79 12 19,7
80-84 19 31,1
85-89 14 23,0
90-94 8 13,1
Total 61 100,0
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nalidade e qualidade da prescricao e das con-
di¢des de uso do medicamento pelas maes das
criancas afetadas pela sindrome. Dentre os mo-
tivos alegados para o uso da talidomida, a rea-
¢do hansénica ocupou o primeiro lugar, com
um percentual de 72,7%. Os 27,3% restantes
utilizaram o medicamento sem prescrigcdo meé-
dica e por outros motivos nédo especificados.

Quando observamos os dados referentes as
caracteristicas da prescrigdo (Tabela 3), a situa-
¢cao é preocupante, pois, embora na maioria
dos casos o medicamento tenha sido prescrito
por médico (68,1%), o percentual de autome-
dicacdo de 31,8% foi alto, principalmente se
considerarmos a gravidade dos efeitos adver-
sos da talidomida, assim como as dificuldades
no acesso da populagéo a esse medicamento,
distribuido exclusivamente na rede publica de
servicos de saude. Dentre aqueles que ndo eram
portadores de hanseniase, o acesso ao medica-
mento se deu por o mesmo estar sendo utiliza-
do por parentes ou pessoas préoximas.

Outra questao alarmante foi a constatagado
da falta de orientagdo das pacientes, ou me-
Ihor, das mulheres em idade fértil, quanto ao
efeito teratogénico da talidomida. Quatro des-
sas 44 mulheres entrevistadas estavam gravi-
das no momento da prescri¢ao!

No gue se refere aos tipos de malformagdes
apresentadas, houve um maior percentual de
deformidade nos membros superiores (56,8%),
seguido de focomelia, que foi descrita em 34,1%
dos casos (Tabela 4). Esses resultados sédo se-
melhantes aos dos relatos sobre prevaléncia de
malformacgdes causadas pela talidomida feitos
na década de 60 (Mellin & Katzenstein, 1962a,
1962b; Lenz, 1988).

Brasil: anos 90 e a pactuacao
de medidas restritivas

Uma das conseqiiéncias da divulgagéo dos re-
sultados dessa pesquisa no Brasil, foi a proibi-
¢éo da prescri¢do da talidomida para mulheres
em idade fértil, em todo o territdrio nacional,
que se deu por intermédio da Portaria 63 da Se-
cretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério
da Saude, publicada no Diéario Oficial da Unido
em 06 de julho de 1994.

Esta proibigdo atendia a reivindicagdo das
entidades representativas dos portadores da
sindrome da talidomida, que proclamam um
maior rigor na vigilancia da produg¢éo, comer-
cializagao, prescricao, dispensacao e uso do re-
ferido medicamento (Scavasin & Maximino,
1997). Por outro lado, enquanto medida de ca-
rater restritivo, gerou profunda insatisfagcao em



alguns grupos sociais, dentre eles os médicos,
que se sentiram tolhidos na sua liberdade de
prescrever o medicamento para seus pacien-
tes, e as mulheres acometidas por doengas gra-
ves, que se viram discriminadas no seu direito
de acesso a talidomida.

Cabe ressaltar que entidades feministas ma-
nifestaram publicamente suas criticas a medi-
da, considerada discriminatéria de género. Ha
relato de medidas judiciais originadas por pa-
cientes do sexo feminino, que obtiveram limi-
nares autorizando o direito ao uso da talidomi-
da, por se tratar de medicamento com indica-
¢do médica considerada pertinente.

Este conflito de interesses criou um am-
biente propicio para o desenvolvimento de um
processo que podemos denominar de renego-
ciacdo ou pactuacdo das medidas existentes
sobre o manejo da droga, englobando todo o
ciclo que vai da produc¢éo ao uso. Neste contex-
to, o Ministério da Saude propds a constitui¢do
de dois grupos de trabalho para revisar e atua-
lizar a norma técnica que regulamentava o uso
da talidomida no Brasil.

Foi dessa forma que, no periodo compreen-
dido entre os ultimos meses de 1996 e o pri-
meiro trimestre de 1997, foi estabelecido um
consenso sobre os diversos aspectos relaciona-
dos com o uso da talidomida. Ao se colocarem
as diferentes especialidades médicas em gru-
pos de trabalho, os programas que potencial-
mente utilizariam o produto, em especial os de
controle de hanseniase e Aids, junto com enti-
dades da sociedade civil organizada, houve a
oportunidade de se debater a necessidade de
prosseguir com medidas de caréter restritivo,
ao mesmo tempo abrindo a possibilidade de
poder ser utilizada a talidomida naqueles ca-
s0s em que houvesse indicacao clinica precisa,
esgotados outros meios terapéuticos e com-
prometendo o prescritor com uma série de
acBes complementares objetivando impossibi-
litar seu uso em gestantes.

O resultado desse processo gerou a Portaria
160/97 da Secretaria de Vigilancia Sanitaria,
publicada no Diario Oficial da Unido de 28 de
abril de 1997, que limita a producdo de talido-
mida no Brasil aos laboratérios oficiais de pro-
ducdo, podendo o setor privado ser autorizado
pelo Ministério da Saude em caso necessario e
em carater de complementaridade. Ao mesmo
tempo, sua comercializacdo foi proibida e sua
distribuicdo manteve-se restrita aos servicos
publicos de referéncia naqueles programas im-
plementados pelas trés esferas que compdem
o Sistema Unico de Saude.

Foi mantida a proibi¢édo para uso em mu-
Iheres em idade fértil, assim compreendido da

Tabela 3
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Distribui¢do dos casos da segunda geracédo de portadores da sindrome

da talidomida de acordo com as caracteristicas da prescricdo da droga. Brasil, 1994.

Frequéncia Percentual
Prescrigdo médica com orientagao* 2 4,5
Prescrigdo médica sem orientacédo 28 63,6
Subtotal ** 30 68,1
Automedicacgdo p/ hanseniase 2 4,5
Automedicacéo s/ hanseniase 12 27,3
Subtotal 14 31,8
Total 44 100,0

* Orienta¢do com relacdo ao efeito teratogénico.

** Este grupo inclui quatro pacientes que apresentaram reagdo hansénica

e gque se encontravam gravidas no momento da prescri¢éo.

Tabela 4

Distribuicdo dos casos identificados da segunda geragdo de portadores da sindrome

da talidomida segundo tipo de deficiéncia. Brasil, 1994.

Tipo de deficiéncia Freqléncia Percentual
Extremidades dos membros superiores 25 56,8
Focomelia 15 34,1
Extremidades do membros inferiores 2 4,5
Atrofia total das pernas 2 4,5
Reducgéao da audicédo - -
Reducéo visual ou cegueira - -
Orgaos internos - -
Outros - -
Total de entrevistados 44 100,0

menarca a menopausa. Casos excepcionais de
indicacdo da talidomida, esgotados outros re-
cursos terapéuticos e dentro das condicgdes cli-
nicas aprovadas, devem ser encaminhados de
maneira excepcional, com justificativa funda-
mentada e com a seguranca de utilizagéo de
medidas contraceptivas, para tratamento em
unidades de referéncia previamente cadastra-
das pelas secretarias estaduais ou municipais
de saude.

Finalmente, a Portaria mencionada limita
as indicagdes da talidomida as seguintes con-
dicdes clinicas, no ambito de programas ofi-
ciais:

a) hanseniase (reacdo hansénica tipo erite-
ma nodoso ou tipo I1);

b) DST/Aids (Ulceras aftosas idiopéticas
nos pacientes portadores de HIV/Aids);
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c) doencas cronico-degenerativas (lGpus
eritematoso, doenga enxerto-versus-hospe-
deiro).

Consideragdes finais

O processo de reabilitagéo iniciado em 1965 se
consolida nos anos 90, incorporando um forte
aliado: o movimento dos ativistas da Aids (PWA,
1995; Project Inform, 1996a, 1996b, 1997; Ca-
dernos pela VIDDA, 1997). Nos ultimos dez
anos, em decorréncia dos avan¢os no conheci-
mento cientifico sobre a agdo da talidomida
como agente modulador da resposta imune,
bem como de sua capacidade de inibir a res-
posta inflamatéria e a replicacdo do virus HIV-
1, novas indicag¢des clinicas foram sendo incor-
poradas, além das situagdes que a literatura
médica ja havia consagrado. E inegavel que a
talidomida representou importante avanco te-
rapéutico para os casos de portadores de HIV/-
Aids com aftose recidivante ou sindrome de ca-
quexia, assim como, para a doenga do enxerto-
contra-hospedeiro. Esta Gltima acomete pes-
soas que se submeteram a transplantes de me-
dula e costuma evoluir de forma extremamen-
te grave.

Calderon et al. (1997) levantam uma série
de considerac¢fes em relagédo ao uso da talido-
mida na Aids. Em relagdo aos beneficios, esses
autores ressaltam a capacidade que a talidomi-
da tem de:

e inibir areplicagdo do HIV-1 e, conseqlien-
temente, baixar a carga viral;

e diminuir, sem suprimir, a producao do fa-
tor de necrose tumoral (TNF-a), cuja elevagéo,
normal em pacientes HIV/Aids, vem sendo
correlacionada tanto com o desenvolvimento
das sindromes de caquexia e de choque sépti-
co, quanto com a ativacdo dos processos de re-
plicacéo e propagacdo do HIV-1, assim como
com a progressao acelerada da Aids em pacien-
tes co-infectados com HIV-1 e tuberculose;

e estimular a producdo in vivo da citoquina
IFN-y em pacientes portadores de HIV/Aids,
que parece estar relacionada a diminuicdo da
replicagdo do HIV in vitro;

Como fatores limitantes do uso, além dos
efeitos adversos ja conhecidos, a neuropatia e
a teratogenia, esses autores acrescentam a
questdo da maior prevaléncia de reagdes de hi-
persensibilidade a talidomida que vem sendo
relatada nesses pacientes.

Assim, chegamos a meados dos anos 90
com o cendrio caracterizado, do ponto de vista
cientifico, por um crescente volume de resulta-
dos promissores de pesquisas clinicas e labo-
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ratoriais publicadas nos periédicos cientificos
e naimprensa leiga, principalmente aqueles re-
sultados relacionados aos beneficios do uso da
talidomida em pacientes portadores de HIV/
Aids, associado a denuincias de venda néo au-
torizada, incluindo contrabando, manipulagéo
em farmacias, possibilidade de compra do me-
dicamento via internet (PWA, 1995), através
dos conhecidos buyers clubs americanos (Rut-
ter, 1997). Estes ultimos se constituiram e se
fortaleceram como um movimento de desobe-
diéncia civil, cujo objetivo é disponibilizar clan-
destinamente medicamentos proibidos nos Es-
tados Unidos (Epstein, 1995).

Desta forma, nos dias atuais, a questdo que
se coloca ndo é mais se a talidomida tem indi-
cacdo terapéutica nesta ou naquela situacgéo,
se deve ou ndo estar acessivel para uso em mu-
Iheres, mas sim o que pode ser feito para asse-
gurar que a talidomida seja usada com racio-
nalidade e seguranca.

Nessa perspectiva, vale ressaltar a respon-
sabilidade indelegavel do Estado como guar-
dido dos interesses dos cidad&os, intervindo
por intermédio dos mecanismos de regulacao
fortemente baseados em evidéncias tecno-
cientificas e com o objetivo de garantir a quali-
dade, seguranca e eficacia dos produtos consu-
midos pela populacéo. O primeiro passo nessa
direcado ja foi dado com o processo de revisao
das normas da Secretaria de Vigilancia Sanitéa-
ria e com a edi¢do da Portaria 1 60/97.

Uma medida viavel e de extrema importan-
cia para a promocéao do uso racional desse me-
dicamento em nosso pais seria a implantacao
de um sistema nacional de farmacovigilancia
da talidomida (Biriell & Olsson, 1989). Consi-
derando que esse medicamento é de distribui-
cdo exclusiva na rede publica de servigos de
salide, o referido sistema poderia ser implan-
tando como um dos componentes dos progra-
mas de hanseniase e de DST/Aids, a exemplo
do trabalho realizado por Brasil et al. (1996).

Cabe ressaltar aimportancia do sistema na-
cional de vigilancia de nascimentos vivos, prin-
cipalmente no seu componente de monitora-
mento de malformagdes congénitas. Castilla et
al. (1996) detectaram 11 casos de malforma-
¢Oes congénitas compativeis com o uso da tali-
domida, ocorridas em criancgas brasileiras no
periodo de 1971 e 1995, por meio de um siste-
ma de monitoramento de defeitos congénitos
implantado em maternidades de dez paises da
América do Sul.

Os profissionais de saude constituem um
grupo da mais alta relevancia para o processo
de implementacéo de uma politica de uso ra-
cional da talidomida. Os dados relativos as mal-



formagdes congénitas atribuidas a talidomida
e sua segunda geracao de casos sdo alarman-
tes, na medida em que evidenciam a falta de
informacao adequada e a irresponsabilidade
gerada pela automedicacdo. E de estarrecer
que, no umbral do Terceiro Milénio, ainda te-
nhamos a utilizagdo de talidomida em mulhe-
res que se encontravam gestantes no momento
da indicagdo e que néo receberam nenhuma
orientacdo no momento da prescri¢cao ou da
dispensacao.

Nos Estados Unidos, onde a droga foi recen-
temente aprovada para o uso em hanseniase e
onde existem programas de acesso expandido,
além de ensaios clinicos em andamento, reco-
menda-se a adogdo de praticas contraceptivas
restritivas para todas as pessoas que usam a ta-
lidomida (FDA, 1997a). As mulheres séo orien-
tadas para usar pelo menos dois métodos, um
hormonal e um de barreira, enquanto aos ho-
mens, que mantenham relacionamentos se-
xuais com potencial reprodutivo, é recomen-
dado o uso de camisinha (WHO, 1996; FDA,
1997b; Project Inform, 1997).

Nesse sentido, a promogao do uso racional
da talidomida no Brasil implica obrigatoria-
mente o desenvolvimento de um programa de
educacado continuada para médicos e farma-
céuticos, abordando questdes ligadas as boas
praticas da prescricdo e da dispensagédo (WHO,
1997).

Concordamos com Lenz (1988) em que
qualquer prescricdo de medicamento deve ser
sempre considerada como um experimento. Is-
to é particularmente adequado quando fala-
mos da talidomida, pois os conhecimentos dos
mecanismos de a¢ao responsaveis por sua efi-
céacia terapéutica e efeitos adversos ainda nao
estdo suficientemente esclarecidos (Calderon
et al. 1997). Por isso, achamos pertinente que,
no momento da prescrigdo, seja assinado um
documento nos moldes do consentimento li-
vre e esclarecido, conforme regulamentado pe-
la resolucédo 196/96 da Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa.

As entidades representativas dos grupos so-
ciais envolvidos nas diversas etapas do ciclo de
producao e consumo da talidomida tém um
papel essencial na garantia da qualidade das
informacdes, assim como no compromisso éti-
co de defesa dos interesses da populagéo (Fun-
towicz & Ravetz, 1993; Brown, 1995; Epstein,
1995, 1996). Atuando em diferentes foruns ofi-
ciais de deciséo, desenvolvendo trabalhos co-
munitérios de conscientizacdo pela informa-
¢do (empowerment) ou na pesquisa de campo,
como foi o caso da busca ativa de casos da se-
gunda geracéo de portadores da sindrome da

talidomida, movimentos sociais como a ABPST
e o Morhan contribuem efetivamente para os
processos de elaboracgao, implantacgéo e vigi-
lancia das politicas de satide em nosso pais.

Dentre os aspectos relevantes para a im-
plantacao de politicas de regulacédo e uso ra-
cional de medicamentos no Brasil, estédo os in-
teresses econdmicos da industria farmacéuti-
ca. Nesse sentido é importante estar atento
para o que Abraham (1995) denomina de viés,
determinado pela defesa dos interesses das
empresas sobre as evidéncias cientificas e os
interesses da populagdo. A primeira parte des-
se trabalho fornece elementos importantes pa-
ra uma reflexdo sobre os métodos usados por
essas corporacdes para atingir suas metas co-
merciais.

Mokhiber (1995b) chama a atencéo para as-
pectos relacionados & concepcéao e percepcao
social dos crimes empresariais, dentre os quais
situa o desastre da talidomida. Nesse sentido, é
importante que sejam criados mecanismos ju-
ridicos que possibilitem a responsabilizagdo
das empresas produtoras e comercializadoras
de medicamentos, principalmente em paises
em desenvolvimento como o Brasil. De acordo
com Maximino & Scavasin (1997:205), durante
o processo judicial impetrado pelas familias de
250 adolescentes portadores da sindrome da
talidomida contra laboratérios produtores no
Brasil, estes “se esquivavam de sua culpa ale-
gando que tinham autorizacéo governamental
para a fabricacdo,” ou que “sempre existiram
deficientes, a ciéncia, para acertar, também co-
mete erros”, enfim, uma argumentagéao que Vvi-
sava diminuir sua responsabilidade diante do
ocorrido. Apos cerca de dez anos de tramita-
¢ao, 0 caso se encerrou da seguinte maneira: as
trés empresas juntas pagaram como indeniza-
¢do uma quantia em dinheiro, que foi rateada
por 121 pessoas, de maneira que o maior valor
individual recebido foi o equivalente a dois mil
dolares, e apenas para aqueles que demonstra-
ram ter deficiéncia em grau méaximo e depen-
déncia total.

Esses valores sao irrisérios quando compa-
rados aos 31 milhdes de ddlares que, em 1967,
a Chemie Grunenthal concordou em pagar as
criangas afetadas pela talidomida na Alema-
nha. Na Inglaterra, em 1973, a Distillers foi for-
cada judicialmente a contribuir com dois mi-
IhGes de délares por ano, durante dez anos, pa-
ra um fundo encarregado de cuidar das 430
criancgas sobreviventes (Mokhiber, 1995a). Por
esse motivo, Maximino & Scavasin (1997:205)
afirmam que “no Brasil, alguns crimes sdo com-
pensadores, pois os valores obtidos com as ven-
das do produto pagaram as modestas indeniza-
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¢des estipuladas e ainda geraram um lucro fan-
tastico”.

Funtovitcz & Ravetz (1993) propdem um
modelo de estratégia para resolucédo de pro-
blemas complexos, que em nossa opinido se
aplica a questéo da defini¢do e implantacgéao de
uma politica de regulagéo e uso racional da ta-
lidomida. Esses autores denominam de pro-
blemas p6s-normais aqueles nos quais tanto
as incertezas epistemoldgicas e éticas dos sis-
temas, quanto o que se coloca em jogo no pro-
cesso de tomada de decisédo, sdo considerados
de alto nivel. Nessas situagdes, sdo ineficazes
os modelos que se apdiam exclusivamente em
dados objetivos e quantitativos, tipicos da
ciéncia de laboratério. Ao contrario, os acor-
dos publicos e a participacdo que deriva essen-
cialmente de compromissos valorativos sdo
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decisivos para avalia¢do dos riscos, bem como
para a definicdo e implementacédo de politi-
cas. Nesse modelo, por exemplo, sdo envolvi-
dos como participantes essenciais ndo apenas
os técnicos do sistema oficial de regulagéo e
controle, cientistas e médicos, mas também os
legitimos representantes dos potenciais usuéa-
rios da talidomida (comunidades de pares am-
pliadas) e dos beneficiarios econémicos, no
caso os laboratérios produtores. Pode-se dizer
que foi adotada uma abordagem democratica
deste tipo no processo de elaboragao da por-
taria 160/97. Entretanto, o desafio maior sera
implantar a regulamentacéo restritiva, expres-
sa nessa portaria, com um sistema de vigilan-
cia e responsabilidades compartilhadas com
os diversos atores sociais envolvidos nesse
processo.
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