Talidomida: alerta
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Recebemos recentemente um questiona-
mento sobre a produgdo, comercializagao,
manipulacdo, prescricdo, dispensagao e uso da
talidomida. Esta foi utilizada, no inicio da década
de 60, como hipnossedativo na gravidez produziu
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entre os filhos de maes que haviam tomado talido-
mida durante a gravidez uma epidemia de foco-
melia, malformagao congénita extremamente rara
(figura 1). Por essa razdo, foi retirada do mercado
em muitos paises’.

1957 1958

0 r|||||||||l]1l||I||Hll!‘lllll|lflll|Illlrlll|||llllllll!l|l|||||I|}|l||

1959

1960 1961 1962

Figura 1- Relagdo entre o numero de criancas nascidas com malformacoes do tipo das produzidas pela
talidomida e as vendas deste farmaco (dados da Republica Federal Alema, com excecao de Hamburgo).
A linha com quadrados indica as vendas de talidomida (janeiro de 1961 = 100); a linha continua
representa o aparecimento no tempo de 845 malformacoes atribuidas a talidomida (outubro 1961 =

100) (adaptado de Sjostrom e Nilsson)*?.

Entretanto, em alguns paises, tem sido
reintroduzida para casos especiais, com severas
restricoes de uso' . No Brasil, a talidomida consta
da Relacdo Nacional de Medicamentos - Rename?,
sendo usada em pacientes hansenianos, para
tratamento das manifestacoes reacionais (eritema
nodoso, eritema polimorfo), uso também reco-
mendado pela Organizacdo Mundial da Saude''.
Hoje, segundo o Departamento de Dermatologia
Sanitaria (Hanseniase) do Ministério da Saude,
existem cerca de 159.000 casos registrados de han-
senfase no Brasil, com taxa de crescimento anual
de 32.000 casos e um consumo de 5.000.000 de
comprimidos de 100mg de talidomida por ano. O
Programa de Hanseniase do Ministério da Satde
(Dermatologia Sanitaria - Fundacao Nacional de

Satde) adquire e distribui a talidomida para todos
hospitais e postos de saude da rede publica que
atendam a pacientes com hanseniase. Segundo
informacdes obtidas na Dermatologia Sanitaria, a
quantidade de talidomida adquirida e distribuida
atende 3 demanda dos casos de hanseniase®.
Mais recentemente, a talidomida também
est4 sendo utilizada em casos de infeccao oportu-
nista. O Manual de DST/AIDS - ADULTO publicado
pelo Programa de DST/AIDS, do Ministério da Sau-
de, recomenda o uso da talidomida em casos de
Ulcera aftosa recorrente (afta) que nao responde
3o tratamento com esterdide topico (1? escolha).
A talidomida (tratamento de 22 escolha) é usada
na dose de 100mg/dia. O livro “Tratamento Clinico
da Infeccao pelo HIV”, traduzido por Drausio
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Varela, recomenda para a mesma finalidade a dose
de 200mg/dia (uso experimental). Nao foi possivel
conseguir a quantidade de talidomida utilizada
em casos de afta, pois a mesma é adquirida pelas
secretarias estaduais de saude.

Existe, portanto, uma tendéncia crescente
no consumo de talidomida. O /rnforme ABVT (As-
sociagao Brasileira de Vitimas da Talidomida)™, de
agosto de 1995, relata que nos Ultimos 20 anos,
pelo menos 7 mil novos casos de bebés com defor-
macaoes fisicas aconteceram no Brasil (numero sem
valor estatistico, calculado com base no universo
de mulheres hansenianas em idade fértil). O mes-
mo /nforme ABVT relata varios casos, com fotos,
nome e idade. A maioria desses casos sao crian¢as
nascidas muito depois da epidemia. Um problema
claro de falta de informacao e de rigor no controle
do uso.

A embalagem do produto Ceme (Central de
Medicamentos) traz a figura de uma mulher gravida
com um “x”, indicando que o produto é proibido
na gravidez. Entretanto, segundo relatos, muitas
muilheres acreditam que o medicamento é abortivo.
Por isso, a Ceme esta mudando a embalagem.
Além disso, considerando o risco do medicamento,
nao ha nenhuma bula que o acompanha. Ocorrem
também casos de indicacao de uma paciente para
outra.

Ainda que precise haver um melhor controle
da distribuicao e utilizacao, € estranho notar que
existe uma portaria da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria, do Ministério da Saude, que proibe a
prescricdo da talidomida para mulheres em idade
fértil e que, aparentemente, nao vem sendo
cumprida nem fiscalizado o seu cumprimento.

Resolugdes e Portarias relacionadas com o uso e comércio da
Talidomida no Brasil

Portaria N° 27/ SNVS / MS, de 24/ 10/ 1986 (DOU 03/1 1/86/;
Determina, entre outros aspectos, a retencao da receita de varias substancias, entre elas a talidomida.

Portaria N° 63 /SVS/MS, de 04,07 / 1994 (DOU 06/07/94).
Proibe a prescricao de talidomida para mulheres em idade fértil em todo o territério nacional.

Resolucao N° 139/ CNS/MS, de 20/ 10/ 1994 (DOU 31/10/99);
Determina que em 30 dias a Secretaria de Vigildncia Sanitaria normatize a exportacao de talidomida.

Resolugcao N° 171 / CNS/MS, de 09/ 11 /1995 (DOU 17/11/95);
Determina que a Secretaria de Vigildncia Sanitaria, em um prazo de 90 dias, leve para apreciacao do Conselho Nacional
de Salide proposta de normatizacao relativa ao controle da producdo, manipulacado, distribuicdo e dispensacao da

droga (talidomida).

Fortaria N® 13 /SVS/MS, de 07/02/ 1996 (DOU 09/02/96).
Constitui Grupo de Estudo, para, no prazo de 30 dias, apresentar proposta de norma, visando, um melhor controle da
exportacao de talidomida e da sua utilizacao no territorio brasileiro.

Note-se que somente cerca de 30 anos apos a epidemia de focomelia provocada pela talidomida vem sendo proposta
uma regulamentacao, numa demonstracao dara de negligéncia das autoridades sanitarias.

INDUSTRIAS QUE PRODUZEM A SUBSTANCIA TALIDOMIDA NO BRASIL °:

- Ecadil Industria Quimica S.A.

- Microbiolégica Quimica Farmacéutica Ltda.

- Tortuga Companhia Zootécnica Agrdria

INDUSTRIAS QUE PRODUZEM MEDICAMENTOS COM TALIDOMIDA®:

- Sociedade Farmacéutica Brasifa Ltda.

Nome do produto: Talidomida Brasifa ®

Apresentacdo: tubo com 50 comprimidos de 100 mg.
- FUNED - Fundacao Ezequiel Dias (produtor oficial - CEME).

- FURP - Fundacao para o Remédio Popular.
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FARMACIAS & TALIDOMIDA

Até o presente momento, nao ha nenhuma portaria com abrangéncia nacional que proiba as
farmacias de dispensar o produto acabado ou de manipuld-lo, nem sequer existem restricoes, por
exemplo, retencao de receita. Desta forma, a dispensacdo da talidomida ocorre de forma semelhante
aos outros medicamentos. Pode existir, entretanto, portarias de nivel estadual.

Conclusao

E notdria e urgente a necessidade de se  rao, entre outras possibilidades, que tenhamos
aumentar o controle sobre a producdo, distribui-  dados estatisticos para tomadas de decisoes.
¢ao e utilizacdo da talidomida. Além disso, moni-  Aumentar o fluxo de informagao que chega tanto
torar os casos de malformacao congénita que ve-  aos profissionais da saude quanto aos pacientes
nham a ocorrer devido a talidomida, que permiti-  também €& imprescindivel.
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