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A Crise das Drogas III:

Corrupgao da ciéncia*

medicina moderna é baseada em novas
medidas terapéuticas, nas quais o desenvolvimento de
novos medicamentos é amplamente envolvido. Conviver
com a polifarmdcia é cada vez mais caracteristica do
idoso. Pessoas com idade acima de 65 anos representam
apenas 13% da populacdo, porém consomem mais
de um ter¢o do gasto com medicamentos.' O custo
com prescri¢des de medicamentos nos Estados Unidos
estd aumentando em quase 20% anualmente. Trés
anos atras, no Lown Forum, eu sugeri que em 2008
0 gasto nacional com drogas alcangaria 243 bilhdes
de délares anualmente.? Com quatro anos ainda por
vir, o custo com medicamentos jd estd nesse nivel.
O aumento astrondmico do custo das prescri¢des de
medicamentos estd recebendo muita aten¢do, uma
vez que estd contribuindo com o desajuste do sistema
de sadde. Pouca ateng¢do estd sendo dada ao efeito
corrosivo da propaganda farmacéutica na alma da
medicina — atingindo a integridade da ciéncia que
alicerca a prética clinica.

O ponto mais profundo é o efeito das forcas
desreguladas da propaganda na prética clinica, baseada
em medidas nada despreziveis da industria farma-
céutica. As companhias farmacéuticas determinam
muito do que estd sendo investigado, desenham os
protocolos, patrocinam e supervisionam os estudos
clinicos, analisam os dados obtidos, escrevem os arti-
gos e determinam o que as revistas cientificas devem
publicar e o que deve ser mantido fora da publicagdo.
Essas empresas tém, portanto, grande influéncia sobre
o0 que os médicos devem saber sobre os medicamentos
e quais os remédios que devem prescrever. A medicina
e a propaganda desregulada mantém uma relagio cada
vez mais desconfortdvel de companheiros na cama. De
acordo com alguns, elas pdem em risco a ética de uma

profissdo que jd se orgulhara de sua independéncia.
Como um médico escreveu no_Journal of the American
Medical Association (JAMA): “A corporagio mundial
possui muitos de nossos representantes politicos em
Washington, DC. A situacio médica ndo é diferente: a
industria possui os médicos e dita o curso da educacio,
da pesquisa e, em tltima andlise, da prtica da medicina
em niveis previamente inimagindveis”.?

Se os médicos estdo no bolso das empresas, a
questdo constrangedora que confronta os pacientes
€ saber se as medica¢bes que eles estdo usando sdo
realmente indicadas ou se sdo prescritas porque 0s
médicos foram subornados a fazé-lo.

Apresentacao de dados

Em certas situacdes, a intrusdo das empresas
farmacéuticas parece ser questiondvel e inconseqiien-
te, por exemplo, na maneira como certos achados
sdo apresentados. Em lugar de apresentar os fatos
propriamente ditos, a informacio relativa é fornecida
com o intuito de maximizar o efeito terapéutico de
uma nova droga. O exemplo a seguir é ilustrativo.
Se um homem de meia-idade, com histéria prévia
de infarto do miocardio, faz uso de uma “estatina”
redutora do colesterol por cinco anos, ele pode
esperar uma redugdo de 33% no risco de um novo
infarto. Essa porcentagem é baseada em um ntimero
relativo, a comparacio entre a estatina e o placebo,
e parece ser muito mais impressionante do que seria
quando os nimeros absolutos fossem apresentados.
Na verdade, o risco de um infarto do miocédrdio foi
12% no grupo placebo e 8% no grupo medicado,
uma reducio de risco de 4 pontos percentuais. Como
o estudo foi conduzido por cinco anos, a taxa anual

*Este artigo foi originalmente publicado no The Lown Forum, a revista da Fundagdo Lown de Pesquisa Cardiovascular.
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de redugdo foi menor do que 1%. Tanto o médico
quanto o paciente tém maior chance de se impres-
sionar com 30% do que com 4 pontos percentuais.
Um novo medicamento tem maior chance de ser
prescrito quando os beneficios sio expressos em
termos relativos do que em termos absolutos. As
companhias farmacéuticas tém pleno conhecimento
disso e usam o risco relativo de forma quase exclusiva
em sua literatura promocional para médicos e em
anuncios voltados aos pacientes.
Surpreendentemente, cientistas médicos seguem
essa linha da inddstria farmac@utica quando relatam
resultados. Pesquisadores da Universidade da Califér-
nia, em Davis, revisaram 359
estudos clinicos randomizados

das no mundo. Na verdade, a droga custard a cada
paciente 1.000 délares anuais, em vez dos centavos
necessdrios para a compra de aspirina.

Muito é omitido durante a euforia acima apre-
sentada dos cientistas subsidiados por uma grande
inddstria farmacéutica. Os dados parecem ser muito
menos impressionantes quando expressos em termos
absolutos. Por exemplo, a mortalidade foi reduzida
de 11,47% pela aspirina para 9,28% pela adi¢io de
clopidogrel, sendo portanto uma diferenca absoluta
de 2,19 pontos percentuais. Para cada 100 pacientes
tratados, duas pessoas a mais sobreviveriam em um
ano. Nessa populacdo, 1% apresentaria uma hemorragia

grave, enquanto 15% apresen-
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O impacto de tais
relatos pode ter um efeito
substancial na propaganda.
Eu fiquei estarrecido pela
efetividade que isso pode ter quando examinados os
pros e contras da droga antiplaquetdria cardiovascular,
clopidogrel. Esse firmaco gerou grande excitagio em
uma sessdo cientifica anual do American College of
Cardiology, resultando em vasta cobertura da midia.
Observou-se que clopidogrel reduzia o risco relativo
de um desfecho clinico (endpoint) composto, com-
binado de doenga cardiovascular, morte, incidéncia
de infartos do miocdrdio e de acidentes vasculares
cerebrais, em pacientes com sindrome coronariana
aguda. O investigador principal ndo se continha
em seu entusiasmo. Clopidogrel, ele insistia, “é um
dos avangos mais significativos para pacientes com
sindromes coronarianas agudas desde a aspirina”.’
Outros cardiologistas importantes foram igualmente
efusivos, afirmando que essa “superaspirina” era um
estrondo e deveria ser “imediatamente prescrita’
para os 12 milh3es de americanos que apresentavam
doenga coronariana. Bristol Myers-Squibb, a empre-
sa que produz clopidogrel, antecipa que as vendas
globais devem crescer para alcancar 5 bilhdes de
ddlares, fazendo dessa uma das drogas mais vendi-
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clinica no Lown Cardiovascular
Center na cidade de Brookline,
Massachusetts

O maior efeito do clopidogrel
é a interferéncia na agregacio
plaquetdria, mas essa agdo é
bloqueada por estatinas, que
sdo medicamentos redutores
de colesterol.® Raros seriam
os médicos, se é que alguém o
faria, que abandonariam o uso de uma estatina bastan-
te eficaz na melhora da sobrevivéncia em favor dessa
nova droga “aspirina-/7k¢”. Ainda assim, clopidogrel
jd atingiu uma situagéo sensacional, com vendas anu-
ais excedendo um bilhdo de délares. Isso foi possivel
devido ao fato de que os pesquisadores médicos se
juntaram ao coro empresarial, em lugar de manter a
objetividade esperada dos cientistas, fornecendo ao
publico os dados seletivos e ndo os dados completos.
O aumento dos conflitos de interesses entre cientistas
médicos e clinicos merece uma observa¢io detalhada
nessa medicina cada vez mais comercial.

Conflitos de interesse

Os médicos veementemente negam acusagdes de
que sua relagdo com a industria farmacéutica compro-
meta sua objetividade. No entanto, existe considerdvel
evidéncia de que pesquisadores ligados a empresas
farmacéuticas tenham maior chance de relatar resul-
tados favordveis do que aqueles pesquisadores sem tais
vinculos.” Alguns exemplos servem para nos alertar. O
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maior determinante no caso de revisdes médicas sobre
o fumo passivo ser danoso a sadde se relaciona com o
fato do autor ter vinculo financeiro com os fabricantes
de tabaco.? O fato de pilulas contraceptivas de terceira
gera¢do aumentarem o risco de tromboembolismo
é inequivocamente relacionado as fontes de finan-
ciamento dos autores. Em estudos financiados pela
inddstria farmacéutica, essas drogas ndo apresentam
tais complicages, enquanto em estudos patrocinados
pelo dinheiro pablico é relatado que as mesmas drogas
podem causar codgulos sangiiineos.’

Uma das investigagBes mais cuidadosas desse
assunto foi relatada por investigadores canadenses no
prestigiado New England Journal
of Medicine."® O estudo teve foco
nos bloqueadores de canais de
calcio (ACC), uma classe de
anti-hipertensivos que inclui
medicamentos populares como
Adalat (nifedipina), Verapamil,
Cardizem, Norvasc etc. Os
pesquisadores examinaram
a associagdo entre a posicdo
publicada dos autores sobre
a seguranca dos bloqueadores
de canais de célcio e a rela¢do
financeira deles com a empresa
farmacéutica. Artigos publica-
dos em revistas médicas foram
classificados como sendo a favor,
neutro ou critico em relagdo aos
bloqueadores de canais de célcio. Eles examinaram o
fato dos autores desses artigos receberem fundos das
empresas que fabricavam os bloqueadores de canais de
célcio. Os resultados mostraram uma forte associagdo
entre a relagdo fiscal e a opinido do autor, sendo que
96% dos autores com vinculo financeiro com as empre-
sas eram a favor dos bloqueadores de canais de cdlcio,
em contraste com 60% de autores neutros e 37% de
autores criticos na mesma situagao.

Os acordos financeiros entre os pesquisadores
clinicos e as empresas farmacéuticas sio numerosos
e variados. Conforme resumido por Marcia Angell,"
ex-editora da New England Journal of Medicine, pes-
quisadores podem receber bolsa de auxilio financeiro,
podem trabalhar como consultores das empresas
cujos produtos eles mesmos estdo estudando, po-
dem fazer parte de conselhos e dar palestras, podem
entrar em acordo sobre patentes e royalties, podem
receber participagdo aciondria nas empresas, podem
permitir serem listados como autores de artigos
escritos e patrocinados pelas empresas fabricantes
de medicamentos, podem promover os médicos e os

quatro livros e de 425 artigos
que tém sido publicados em
revistas médicas em todo o

empatia, na medicina para
reparar a sagrada confianca
que ligavam, no passado,
médicos e pacientes

métodos em simpdsios organizados pelas empresas,
pelos quais recebem grandes somas em dinheiro, e se
permitem receber presentes caros e viagens luxuosas
a locais exéticos. Embora tais atitudes sejam vistas
com maus olhos pelas escolas médicas, as regras sdo
flexiveis e parecem ser cada vez mais relaxadas.

De forma geral, a auséncia de regulamentos
restritivos é devida ao fato de as préprias instituicdes
académicas irem cada vez mais para a cama com as
inddstrias farmacéuticas. E dificil pregar abstinéncia
a pesquisa geral quando os papas da academia estdo
pesadamente engajados em atos de concupiscéncia
com as matronas farmacéuticas. Algumas institui¢oes

académicas firmaram parcerias

I W com empresas farmac@uticas
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para instalar centros de pes-
quisa e para programas de
educag¢do onde os estudantes
e os membros da faculdade
essencialmente trabalham com

mundo. Recentemente, publicou e quisa da indstria. O fato
The Lost Art of Healing,
um apelo pela compaixao,

de que um limite moral tenha
sido ultrapassado é muito
menos palpdvel do que os
beneficios muatuos que surgem
de tais parcerias. Para centros
médicos sem grandes recursos
financeiros, isso significa um
fluxo de grandes quantidades de
dinheiro. Para as empresas que
fabricam as drogas e materiais,
isso significa acesso ao talento dos pesquisadores, bem
como associa¢do com uma “marca” de prestigio.'!

A base para a quebra da barreira moral entre as
institui¢des académicas sem fins lucrativos e a inddstria
com fins lucrativos se relaciona a “transferéncia de tec-
nologia”. O termo entrou em nosso diciondrio em 1980
com passagem da legislacdo federal da Lei Bayh-Dole.
Essa lei encoraja a patente e a licenga de novos produ-
tos por institui¢des académicas quando os resultados
sdo obtidos por meio de pesquisa feita com patrocinio
federal. O estabelecimento de uma parceria académica e
corporativa é considerado benéfico por trés motivos. As
universidades se permitem receber uma infusdo de fundos
para melhorar suas faculdades, expandir suas unidades
de pesquisa e incrementar as descobertas cientificas. A
inddstria pode ganhar acesso as novidades cientificas e
diminuir o tempo para o desenvolvimento de um pro-
duto novo. O publico se beneficia pela introducio de
medicamentos eficazes para diminuir o fardo da doenga
e prolongar a sobrevivéncia.

A lei Bayh-Dole foi uma linha divisria, estimulando
um dilGvio de comercializagdo da pesquisa cientifica,
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ja que os cientistas, com apoio do dinheiro ptblico, se
tornaram empreendedores substanciais. Muitos acabaram
com grandes participacOes nas empresas que fundaram.
As universidades ndo se sentiram ambivalentes enquanto
os cientistas patenteavam qualquer coisa que pudesse
ser o proximo medicamento milagroso.

Os niveis em que o mundo corporativo procura
exercer influéncia na ciéncia e na politica de ciéncia
estdo agora em uma frente ampla — desde o patroci-
nio e projeto de pesquisa universitdria até a criagdo
de revistas cientificas; desde a coloca¢io de cientistas
simpdticos a sua causa em comités consultivos fede-
rais e internacionais até a geracdo da publicidade em
massa na midia, influenciando as maiores institui¢des
de caridade na satide a criarem seus préprios grupos
amigdveis, ndo lucrativos, para lobby.

Empresas farmacéuticas americanas investem
muito mais na promogao dos remédios do que em seu
desenvolvimento. Cerca de 110 milh&es de délares sdo
gastos diariamente para garantir que os médicos pres-
crevam as drogas mais recentes e mais caras. As tropas
que fazem a persuasdo pesada envolvem um exército
de 80.000 representantes das empresas distribuindo
presentes. Da mesma forma, muito da educacgdo de
p6s-graduagdo do médico e a maioria das reunides
cientificas sdo patrocinadas pela industria farmacéutica,
que financia 300.000 eventos por ano.

Além disso, as companhias farmacéuticas ga-
rantem ter um papel importante nas diretrizes que
padronizam os cuidados para uma doenga em particular.
Essa é uma forma vigorosa de influenciar as préticas
de prescri¢do dos médicos. Em uma avaliagio recente,
87% dos autores de diretrizes de pratica clinica (gui-
delines for clinical practice, GCP) tinham algum tipo
de relacdo financeira com a inddstria farmacéutica.
58% deles recebiam suporte financeiro para realizar
pesquisas e 38% trabalhavam como funciondrios ou
consultores.'? Mais deprimente era o fato de que 59%
tinham parcerias com as empresas cujos medicamentos
estavam sendo considerados nas diretrizes que eles
participavam como autores. Esses conflitos de interesse
ndo estavam declarados em lugar nenhum.

O processo do emaranhado fiscal com as com-
panhias farmacéuticas ndo tem poupado as sociedades
médicas que sdo as guardids juramentadas dos cédigos
de comportamento, normatizagao ética, e que se iden-
tificam como os alicerces dos valores quintessenciais da
profissdo médica. Dois exemplos ilustram essa tendén-
cia preocupante. Apesar de muita controvérsia sobre
o efeito e seguranca do agente trombolitico alteplase
em pacientes com acidente vascular encefélico agudo,
a American Heart Association designou a intervengdo
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como de classe I, ou seja, definitivamente recomendével.
Seis dos nove membros do painel de especialistas que
chegaram a essa decisdo tinham vinculos financeiros
ndo declarados com os fabricantes desse medicamento.
Além disso, a companhia havia doado 11 milhdes de
délares para a Associagdo, que determinou a decisdo
favordvel." Um segundo exemplo envolve a American
Medical Association (AMA). Para uma campanha de
promocdo de diretrizes éticas que visavam desenco-
rajar médicos de aceitarem presentes das empresas
farmacéuticas, a AMA aceitou patrocinio de 600.000
délares da inddstria farmacéutica. Seria considerada
uma perversdo da justi¢a se um juiz aceitasse um
suborno da parte contra a qual um veredicto estava a
ponto de ser apresentado.

Eu declarei anteriormente que os medicamentos
modernos oferecem enormes beneficios tanto na cura
quanto na prevencao de doengas. Essa ndo é a questio.
O ponto crucial para os pacientes e para a sociedade
é saber se as escolhas de tratamento dos médicos sdo
determinadas exclusivamente pelas necessidades dos
pacientes que recebem seus cuidados e que os remédios
sdo escolhidos de forma racional, baseada na melhor
evidéncia disponivel de eficdcia e seguranga.

Essas metas ndo podem ser alcancadas se os
motivos para prescri¢do estdo entortando a balanga
para longe dos interesses dos pacientes e a favor dos
interesses da industria farmacéutica. Continuamente
ouco dos colegas que sua objetividade ndo € afetada
pelos favores que aceitam das inddstrias farmac@uticas.
O lancamento de dois antiinflamatérios ndo-hor-
monais, o celecoxib (Celebra) e o rofecoxib (Vioxx),
contradizem isto.

A historia dos antiinflamatorios
nao-hormonais

O lancamento de dois novos antiinflamatérios
ndo-hormonais ilumina fortemente a corrosio da
ciéncia. Tanto o celecoxib e como o rofecoxib estdo
sendo promovidas como estrelas de uma nova gera-
¢do de antiinflamatérios denominadas inibidores da
cox-2. Afirma-se que esses medicamentos sdo mais
eficazes e menos perigosos que aqueles vendidos
sem prescri¢do, como ibuprofeno ou naproxeno, ou
outros antiinflamatérios. Apés aprovacio pelo Food
and Drug Administration (FDA) em 1999, Pharmacia,
empresa responsdvel pelo Celebra, e Merck Sharp &
Dohme, responsivel pelo Vioxx, gastaram um resgate
de rei na promogdo visando atingir diretamente os
consumidores, inundando a midia com publicidade,
bombardeando médicos com cépias e brochuras colo-
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ridas, com numerosas citacOes da literatura médica.
Essa profusa campanha de publicidade empurrou as
duas novas drogas para alivio da dor para o topo dos
medicamentos prescritos. Em dois anos, a venda de
Celebra havia subido como um foguete, atingindo
surpreendentes trés bilhdes de délares ao ano.'

Por que tamanha popularidade para as recém-
chegadas, em um campo repleto de antiinflamatérios
ndo-hormonais que vendem por uma fragio do prego?
Nio hd evidéncia de que Celebra e Vioxx sejam mais
eficazes que ibuprofeno em reduzir a dor. Qual seria entdo
o atrativo? Supostamente, as novas drogas reduziriam
os riscos de efeitos colaterais no trato gastrointestinal
superior. Os idosos afligidos por artralgias tém maior
predisposicdo a dlceras gdstricas e sérios sangramen-
tos quando em uso crénico de antiinflamatérios. As
empresas farmacéuticas informavam que as novas
drogas evitariam grande parte
das 100.000 hospitalizaces e
16.500 mortes causadas por
Ulceras sangrantes e outros
problemas gastrointestinais
associados ao uso prolongado de
antiinflamatdrios tradicionais.
Os médicos, sempre preocupados
com possiveis processos de erro
médico, acham dificil resistir
a essas novas drogas.

A alegacio de maior segu-
ranga de Celebra pela Pharmacia
foi rejeitada pelo FDA por falta de evidéncias. O FDA
exigiu que as bulas contivessem os mesmos alertas usados
para outros antiinflamatérios. Em 1998, Pharmacia e
Pfizer iniciaram um estudo para provar ao FDA que
Celebra merecia liberagdo dos estigmas de alertas de
bula tipicas dos antiinflamatérios rivais tradicionais.
O estudo envolveu 8.000 pacientes, foi monitorado
por cientistas da industria farmacéutica, e recrutou
académicos de oito grandes universidades."

Os achados do estudo foram desanimadores.
Pacientes que receberam Celebra desenvolveram tGlceras
em uma freqiiéncia maior do que o dobro do esperado
pelos pesquisadores. O indice de eventos gastrointestinais
adversos foi estatisticamente indistinguivel daquele dos
pacientes que receberam as drogas de comparagdo. Em
um estudo assim tdo grande, com vastas quantidades
de achados, talvez outras conclusdes pudessem ter sido
alcangadas.” Realmente, em uma inspecao detalhada, os
pesquisadores notaram que poderiam demonstrar uma
leve vantagem qualificada para o Celebra. O relato foi
publicado no JAMA como um estudo de longo prazo
para tratamento seguro de artrite, melhor conhecido
pelo acrénimo Celecoxib Long-term Arthritis Safety
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Study (CLASS).'® A excitante noticia relatada foi que
o0 Celebra causava muito menos lceras gdstricas que
as medicacOes alternativas para alivio da dor artriti-
ca. Dessa forma, deveria ser a medica¢do de escolha
para os milhdes de idosos com dores artriticas. Cerca
de 30.000 c6pias dos bons achados do CLASS foram
distribuidas para a classe médica.'” Uma campanha
macica de publicidade agitou a midia e permitiu que
Celebra roubasse uma fatia do mercado dos antiin-
flamatérios.

Muito menos divulgadas foram as criticas que
contradiziam os achados relatados no JAMA. Primei-
ramente, de acordo com o FDA, apenas 3% a 6% dos
individuos em uso de antiinflamatérios ndo-hormonais
deveriam ter sintomas géstricos, e ndo os 30% men-
cionados largamente pela companhia farmacéutica.
De acordo com os Centros para Controle das Doengas
(Centers for Disease Control),
menos de 6.000 americanos
morreram em 1997 por todos
os distdrbios que levaram a
sangramento gastrointes-
tinal, um nimero muitas
vezes menor do que aquele
mencionado pelas empresas
farmacéuticas. Certamente
uma parte substancial dessas
6.000 mortes foi devida a
outras causas que ndo o uso de
medicamentos para alivio da
dor. Além disso, em um estudo prospectivo financiado
pelos fabricantes de Celebra, envolvendo pacientes com
artrite reumatéide que estavam em uso de antiinfla-
matdrio, a taxa de complicagbes gastrointestinais foi
de apenas 1,5% ao ano.'® Para pacientes sem histéria
prévia de queixas gastrointestinais, a incidéncia de
Glceras causadas pelos antiinflamatérios foi ainda
menor, um fraco 0,4%.'"®* Assumindo que o Celebra
reduz o risco pela metade, de acordo com a afirmacio
das empresas, 500 pacientes deveriam ser tratados ao
custo de 400.000 délares por ano, com a finalidade
de prevenir uma dlcera."”

Houve outros problemas na publicagdo no
JAMA que aumentaram as vendas do Celebra para
niveis estratosféricos. Entre os autores havia uma teia
de conflitos de interesses que nio foram declarados.
Seis desses autores eram empregados da Pharmacia; os
demais eram académicos que trabalhavam como con-
sultores pagos pela empresa.”” Muito mais preocupante
ainda € o fato de que os dados foram arranjados.' Os
autores combinaram dois estudos separados, manipu-
lando os dados e relatando resultados dos primeiros
seis meses de um estudo que durou um ano. Eles se
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envolveram em tais perfidias uma vez que essa era a
Gnica forma por meio da qual eles poderiam demons-
trar uma discreta vantagem qualificada para Celebra.
Quando os dados completos do ano inteiro do estudo
foram analisados, a vantagem relatada desapareceu:
0 medicamento ndo era mais seguro que os outros
antiinflamatérios. Na verdade, ele poderia até mesmo
ser um pouco mais perigoso do que as alternativas
mais baratas. Nenhuma mengdo em qualquer parte da
publicagdo sugeria que dados desfavordveis estavam
sendo seletivamente omitidos."

O FDA rejeitou a mudanga da bula solicitada
depois desse estudo publicado em artigo do JAMA.
Todavia, o foco da propaganda continuou a se basear
na publicagio fraudulenta e, como um membro do
FDA comentou, “provavelmente teve mais impacto do
que nossa bula”.”* Um fato ndo mencionado no mar de
material promocional fornecido
pelos novos antiinflamatérios é
a perda completa da protegdo
gastrointestinal pelo uso de
aspirina. No entanto, a aspirina
€ muito eficaz em reduzir o
risco de infarto do miocérdio,
a causa mais comum de morte
entre os mesmos idosos que
sdo atraidos a usar Celebra e
Vioxx. Um editorial do New
York Times comenta: “A saga
de duas drogas caras que sdo promovidas pesadamente
para o alivio da artralgia fica mais preocupante com

cada nova revelagdo.”?!

Estudos clinicos

Vale a pena examinar a verdadeira natureza dos
estudos clinicos, uma vez que esses sdo os drbitros
finais sobre a entrada ou nio de um medicamento
no mercado. No momento, milhdes de americanos
estdo participando deles. Mais de 40.000 estudos
clinicos estavam sendo conduzidos em 2002. A
inddstria farmacéutica fornece cerca de 75% do
financiamento desses estudos.” Estudos clinicos sio
experimentos caros e complexos que podem envolver
milhares de seres humanos. Esses estudos s3o o meio
primdrio de avaliar a eficicia e seguranca de novas
drogas e constituem uma ampla fra¢do do custo
total de lancamento de um novo produto, estimado
por variar entre 266 milhdes?” até 802 milhdes?® de
délares. Quando publicados em revistas médicas com
revisores, os achados dos estudos se transformam em
um mapa cientifico que orienta os clinicos em suas
escolhas terapéuticas.
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Certamente muitos dos dados que atualmente
guiam a prética clinica sdo baseados em estudos epi-
demioldgicos de grandes populagBes com resultados
que afetam decisdes sobre a satide dos pacientes. E,
portanto, vital que os principios cientificos de obje-
tividade sejam rigorosamente seguidos. Saber se um
medicamento € eficaz ou perigoso, se um procedimento
é necessirio, se um estilo de vida pode resultar em
melhor saiide do que outro sdo resultados destas in-
vestigacOes. Uma vez que muitos desses estudos ndo
tém poder estatistico, por ndo terem nimero adequado
de participantes para mostrar que um resultado pode
ser considerado decididamente significativo, favord-
vel ou desfavordvel, cada vez mais, os investigadores
estio combinando vérios estudos semelhantes que
foram publicados, a procura de respostas para uma
variedade de questdes clinicas importantes. Esse pro-
cesso de peneirar as melhores
evidéncias para determinar
o efeito verdadeiro de uma
nova droga ou intervengio € a
metandlise. Tal procedimento
é crucialmente dependente de
obter relato de todos os dados
de todos estudos clinicos.**

Uma vez que as com-
panhias farmac@uticas fazem
grandes investimentos para
que suas novas drogas sejam
aceitas, essas empresas tendem a moldar os resultados
para favorecer seus produtos. Isso é feito de diver-
sas formas. Uma maneira possivel foi comentada
acima, no caso do antiinflamatério Celebra. Tais
manipula¢des de resultados subvertem os métodos
cientificos e sombreiam os verdadeiros efeitos de um
novo medicamento. Para um novo produto ganhar
impulso positivo, uma variedade de métodos pode
ser utilizada: por exemplo, a publicagdo dos mesmos
resultados diversas vezes, ou um desenho de estudo
do medicamento contra placebo em vez de utilizar
o melhor tratamento disponivel como controle, ou a
criagdo de viés no desenho do estudo por utilizagdo
inapropriada de drogas comparativas ou de doses
administradas. Ainda pior é a prética de relatar re-
sultados comparando com outros medicamentos que
sabidamente nio funcionam nas doses administradas,
ou interromper estudos que parecem ser negativos,
ou até mesmo a ndo-publicagio de investigagdes que
ndo sejam favordveis ao produto da empresa.

Se os mesmos resultados forem publicados mais
de uma vez, e caso ndo se possa ter certeza de que
nao sejam dados de um novo estudo, o processo de
metandlise fica corrompido. Um medicamento ou um
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procedimento serdo considerados mais eficazes do que
na verdade seriam. De acordo com Drummond Rennie,
um editor do JAMA que hd muito tem se preocupado
com assuntos relacionados 2 integridade da informacio
médica, publica¢Bes redundantes sdo contra as regras
de autoria para revistas médicas. Rennie afirma que
isso seria claramente desonesto, pois os autores seriam
modificados e os resultados seriam os mesmos, nio
havendo referéncias a publicacio original da qual a
nova publicag¢io € apenas uma duplicata. Além disso,
ele chama a atencio para a impossibilidade de se obter
dados dos estudos clinicos publicados por pesquisa-
dores que trabalham para a inddstria farmacéutica, o
que torna dificil, se ndo impossivel, avaliar se um ou
mais estudos foram realizados.

Um exemplo da necessidade de investigacdo do
tipo Sherlock Holmes para concluir o que foram dados
de uma cépia manipulada e o que foi a publicagdo
dos dados originais é demonstrdvel em uma tentativa
de metandlise sobre os efeitos da droga antipsicé-
tica risperidona.” Os investigadores descreveram
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