CRIATIVIDADE,

ASSISTENCIA

E [RATAMENTO

ma das principais caracteristicas da AIDS é sua
U capacidade de mutagao, adaptando-sé;,)as constantes
investidas e esforcos que vém sendo feitos em relacdo
ao controle da epidemia. Ceriamente — esperamos
que em breve - poderemos olhyéf;%para trds e ver a
AIDS como mais uma doenca que, além de poder ser
evitada, podera ser controlada e curada. Enquanto

isso ndo acontece, cabe a todos nés também sermos
mutantes, mantendo sempre acesa a criatividade para
descobrir caminhos e alternativas vidveis para
enfrentar as principais questdes que envolvem a epi-
demia de HIV/AIDS. Entre elas, assisténcia e trata-
mento.

Por ser um assunto abrangente, optamos por fazer
uma edi¢do ampliada do Boletim ABIA: o objetivo foi
apresentar o maximo de informagdes possfv%ais.
Comegamos com a participacdo de Betinho, que faz
um apanhado geral da situagdo, sinalizando que, a%e—
sar das dificuldades no acesso a medicamentos, ja
surgem iniciativas governamentais que devem ser
apoiadas. Numa longa entrevista exclusiva, o coorde-
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DRroGAS E AIDS

m seu segundo ano de realizacdo, o curso de extensdo universitdria Drogas
e AIDS: questoes de direitos humanos espera reunir estudantes de gradu-
acdo, profissionais de vdrias dreas e representantes do movimento social. As
aulas expositivas, divididas em quatro unidades temdticas, tém como principal
objetivo estimular a criagdo de projetos comunitarios de defesa dos direitos da
cidadania. O curso comeca em agosto e segue até dezembro deste ano.
Informacoes:
Rua Sdo Francisco Xavier, 524 sala 3026, bloco E - Rio de Janeiro /R] - 20550-000
Tel.: (021) 587-7269 — Fax: (021) 264-5277

HIV/AIDS: PERGUNTAS E
RESPOSTAS

]
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Reunindo aproximadamente
300 perguntas, o livro
i HIV/AIDS: perguntas e respostas,
lancado pela editora Atheneu,
trata das principais indagacoes de
pacientes, médicos, universitarios
e do publico em geral a respeito
da epidemia. Uma equipe de
profissionais da Universidade de
S3o Paulo foi responsével pelo le-
vantamento das ddvidas mais
comuns sobre o tema.

|

MULHERES, HIV E AIDS

M ulheres e HIV/AIDS é o resultado da coleta de vérios artigos reunidos por
Marge Berer e Sunanda Ray sobre informacao, agao e recursos relativos as mu-
lheres e a epidemia. Publicado pela editora Brasiliense, o livro também trata de
aspectos da satde reprodutiva feminina, além de enumerar exemplos de projetos que
oferecem servicos a mulheres soropositivas em todo o mundo. Mulheres e HIV/AIDS
¢ dedicado a profissionais de satide, educadores, organizagdes femininas e a todas as
pessoas interessadas no tema. '

AlIDS, QUESTAO DE
TODOS NOS.

Doacoes ABIA: ) o , ,
O Boletim ABIA é distribuido gratuitamente, ndo podendo ser vendido ou

Bradesco - Ag 0468-5 comercializado. Além disso, a ABIA nao possui pessoas autorizadas a angariar
Conta: 148 700/0 }‘:na(:)cz)si:nudgf)nativos para a realizacao de suas atividades ou daquelas que este-

BoLeTiM ABIA: DISTRIBUICAO GRATUITA
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uando a AIDS surgiu, o HIV foi apresentado pela

comunidade cientifica como fatal, dramatico,
epidémico e praticamente incuravel. Era o pior dos mundos,
sem contar que a questdo foi tratada com alta dose de pre-
conceito e discriminacdo, em que as Unicas vitimas que se
salvavam da “culpa” eram os hemofilicos.

Desde o inicio da epidemia de HIV/AIDS no Brasil, em
1985, a velocidade no tratamento da epidemia foi, e conti-
nua sendo, muito grande. Praticamente ndo existe um dia
que ndo surjam novidades, abrindo novos horizontes e pos-
sibilidades. Os desenvolvimentos mais positivos e impor-
tantes, no entanto, se deram nos Gltimos anos com o surgi-
mento de novos tratamentos, os coquetéis.

E é exatamente ai que se encontra a dimensdao mais
dramatica do problema: o coquetel funciona, mas é caro e nao
esta acessivel a maioria dos portadores do virus ou doentes. A
doenca pode ser controlada, mas s6 por aqueles que dispéem
de meios financeiros ou assisténcia de 6rgdos plblicos para ter
acesso aos novos medicamentos. Foi criada assim uma nova
divisdo dentro do campo da AIDS: os que podem sobreviver, e
inclusive manter sua qualidade de vida, e os que devem mor-
rer sabendo que a solucdo estd na esquina.

Essa situacdo é comum a praticamente todos os paises
do mundo, com diferencas notdveis em alguns poucos
paises desenvolvidos, que estdo garantindo os coquetéis
de forma mais universal e gratuita. No Brasil, foi
necessdria uma luta muito grande para que essa questao
entrasse na agenda dos servicos publicos. Desde o inicio,
a questio era apresentada como auséncia de recursos
financeiros para a compra de medicamentos tdo caros. A
situacdo, hoje, estad longe de estar resolvida, mas ja se

pode observar avancos expressivos nessa direcao. O
nimero de pessoas infectadas e doentes é visivelmente
superior ao atendimento que estd sendo propiciado pelos
servicos de sadde publica; a continuidade dessa assistén-
cia ainda ndao é uma situacdo totalmente resolvida.
Enquanto isso, a epidemia cresce e se pauperiza cada vez
mais, a classe média de alguma maneira consegue se
tratar e os pobres ndo assistidos estio condenados a mor-
rer, como morriam nos anos 80.

A ABIA tem insistido que o principal tratamento de
AIDS ainda continua a ser a prevenc¢do e a maior atengao
e prioridade aos esfor¢os no sentido de termos campanhas
amplas, permanentes, gerais e dedicadas a publicos
especificos como forma de diminuir e depois eliminar a
expansdo da epidemia. Mas também insiste que a questao
dos tratamentos, principalmente agora que novas e promis-
soras possibilidades surgiram, deve ter, da parte dos
poderes puablicos, um tratamento especial, urgente e
constante, dado que neste momento trata-se efetiva-
mente de salvar vidas.

Os critérios médicos para o uso dos coquetéis devem ser
considerados junto com os critérios sociais que afetam as
possibilidades de tratamento dos portadores do virus e
doentes de AIDS. Ha que se atender aos que mais necessi-
tam, aos mais pobres e hd que se acreditar - agora mais do
que nunca - que a AIDS estd a caminho da cura; ganhar
tempo é fundamental.

Ha uma abertura e iniciativas nas novas autoridades do
Ministério da Satde que devem ser apoiadas e ampliadas. A
AIDS ndo é uma questdo somente do Estado, é também das
empresas e de toda a sociedade.
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Esta coluna é fruto da participacdo da ABIA no programa “E de
manha”, da TVE do Rio de Janeiro, levado ao ar diariamente
ao vivo e em rede nacional até o final de 1996. O objetivo do
Esclarecendo sua duvida foi responder as perguntas feitas pelos
telespectadores, via telefone, que ndo puderam ser contem-
pladas durante a transmissdo. Com o término do programa, a
ABIA decidiu manter a coluna, acreditando ser um espaco
aberto para continuar esclarecendo questoes sobre HIV/AIDS
enviadas diretamente a nossa sede.

INIBIDORES DA PROTEASE: INFORMACOES BASICAS

O QUE SAO OS INIBIDORES DA PROTEASE?

Os inibidores da protease sdo uma nova classe de
medicamentos anti-retrovirais (drogas que impedem a
reproducdo do HIV no corpo humano). Os inibidores da
protease bloqueiam uma parte do HIV, chamada “pro-
tease”. Sem ela, o HIV produz cépias imperfeitas de si
mesmo que ndo podem infectar novas células.

Viérios estudos clinicos de inibidores da protease tém
demonstrado que estes medicamentos, tomados isolada-
mente ou em combinagdo com outras drogas antivirais
(AZT, ddI, ddC, d4T, 3TC), podem diminuir a carga viral (a
quantidade de HIV presente no sangue). Também podem
aumentar a contagem de células T (células CD4). Os me-
Ihores resultados vém sendo observados em pessoas que
tomam uma terapia combinada de medicamentos. E
importante mencionar que sao necessarios mais estudos
para compreender melhor o uso desta nova classe de dro-
gas.

QUANDO SE DEVE COMECAR A TOMAR OS
INIBIDORES DA PROTEASE?

Ainda nao se sabe qual é a melhor época para comecar
o tratamento com os inibidores da protease. Um estudo de
pessoas com AIDS que tinham uma contagem de células T
menor do que 100 demonstrou que as que tomaram 0s
inibidores da protease sobreviveram por mais tempo (aprox-
imadamente seis meses mais) que as pessoas que nNao 0S

‘tomaram. Com base nestes resultados sabemos que se a pes-

soa tem contagem baixa de células T, contagem viral alta,
sintomas de doenca e/ou vem sendo portador do HIV por
muito tempo, deve falar com seu médico sobre a possibili-
dade de comecar o tratamento de combinacido que inclua
um inibidor da protease.

Os médicos ndo sabem se tomar estes medicamentos na
etapa inicial da infec¢do - quando o contetdo de células T é
alto e a carga viral é baixa - ajuda a prolongar a vida ou a
prevenir o desenvolvimento da AIDS. Em tese, o comeco de
tratamento com um inibidor da protease quando a carga viral
é baixa deve ajudar a droga a trabalhar melhor.

2z

E POSSIVEL O DESENVOLVIMENTO DA RESISTENCIA

VIRAL COM OS INIBIDORES DA PROTEASE?

Depois de algum tempo no organismo humano, o HIV
aprende a se “sobrepor” ou a “resistir” aos efeitos dos
medicamentos antivirais. Este fendmeno ¢é chamado
“resisténcia viral”. A resisténcia faz com que a droga nao fun-
cione bem ou ndo funcione completamente, mas ela nao
desaparece. E possivel que quando a pessoa desenvolve
resisténcia a um tipo de inibidor da protease também tenha
desenvolvido resisténcia a outros inibidores da protease (é
preciso lembrar que existem inibidores da protease dife-
rentes). Este fenbmeno se chama “resisténcia cruzada”.

Alguns estudos demonstram que os inibidores da protease
em combinagdo com outras drogas anti-retrovirais reduzem as
possibilidades de desenvolvimento da resisténcia viral. A melhor
maneira de evitar o atraso de desenvolvimento da resisténcia é
tomar as drogas da maneira indicada. As seguintes condicdes
propiciam a resisténcia aos medicamentos: toma-los irregular-
mente, ndo toma-los como foram prescritos e ndo seguir as indi-
cacoes de alimentos que devem ou ndo ser ingeridos com eles.

Estas informagdes constam da série “Inibidores da Protease”, produzida pelo
Gay Men’s Health Crisis. Tradugdo: Marta Torres.



ACESSO A MEDICAMENTOS:

ALGUMAS CONSIDERACOES

JORGE BELOQUI

INTEGRANTE DO GRUPO DE INCENTIVO A VIDA (GIV/SP) £ DO CONSELHO DE CURADORES DA ABIA

A questdo do acesso a medicamentos no Brasil e nos demais paises
envolve muitos aspectos. Aqui, alguns pontos que considero import.
devam ser mais amplamente discutidos.

I - De acordo com a Constituicdo, a satde dos
brasileiros é de responsabilidade do Estado. O artigo n® 21
do Ministério da Saude garante, desde 1995, o acesso a
AZT, ddl, aciclovir (apenas em alguns estados), ddC e gan-
ciclovir a todos os pacientes HIV+ que precisem tomar
estes medicamentos. Além disso, o decreto-lei n®9.313, de
outubro de 1996, amplia esta obrigacdo, fazendo com que
o governo padronize os tratamentos utilizados em cada
uma das etapas da infeccdo por HIV/AIDS e exigindo a
compra, conforme sejam descobertos, de medicamentos
mais poderosos que venham surgindo contra as doencas
relacionadas a AIDS.

I - Em maio de 1995 o congresso brasileiro aprovou a Lei
de Patentes, que beneficia e protege produtos patenteados
fora do pafs. Isto significa que a industria estrangeira volta a
ter o monopélio sobre vérios produtos no Brasil, inclusive
remédios para AIDS e outras doencas. A pressao mais forte e
mais ostensiva veio do presidente dos Estados Unidos, Bill
Clinton. O nosso governo cedeu, e a lei foi aprovada, inclu-
sive pelos Estados Unidos. Este é um dos resultados da “glo-
balizacdo”: monopdlio. Uma importante iniciativa seria a
desaprovacao destas leis de patentes nos paises em desen-
volvimento, ja que, através delas, os paises mais pobres sdo
obrigados a pagar aos paises desenvolvidos altas somas de
dinheiro em razdo de seu subdesenvolvimento.

I - O lucro per capita das industrias farmacéuticas nos
pafses em desenvolvimento é mais alto que nos desenvolvi-
dos: na Costa Rica o invirase custa U$800, enquanto nos
Estados Unidos o mesmo medicamento custa muito mais
barato (U$337). O lucro per capita deveria ser menor nos
paises mais pobres do que nos ricos. OU NAO?

IV - Penso que a epidemia de HIV/AIDS e as vacinas anti-
HIV sdo questdes de satde pablica, mas até o momento os
governos tém desenvolvido suas politicas de modo total-
mente dependente dos interesses das industrias farmacéuti-

cas, como se essas inddstri
satde publica e ndo em seus
ciso preservar e criar instituicdes dedicadas aos
satide publica, cujas solugdes nem sempre s
com os interesses do mercado.

V - Outra sugestdo seria a de pergunta '
que pensam e fazem a respeito de pesquisa
medicamentos acessiveis. Durante a 4* C
Retrovirus, realizada em janeiro de 1997
relatou-se uma variedade de medicamento
tacdes que agem de forma inovadora. As
sobre acesso foram apenas duas: uma relac
nevirapina (um novo antiviral)
soropositivas imediatamente antes do partc
dnica dose para o recém-nascido no prazo de trés
prevenir a infec¢do pelo HIV. Também foi prc posta a
¢do de um teste para vacina preventiva de virus atenuado em
pacientes terminais com doengas como a'derjbcarcin%ma no
c6lon. Isto motivou que a pesquisadora Ann Collier, ao fazer
um resumo dos resultados da conferéncia, apontasse a cria-
tividade cientifica na busca de medicamentos para deter o
HIV. Acreditamos ser necessdria também a criatividade apli-
cada na campo do acesso, inclusive aos medicamentos ino-
vadores.

VI - Como se pode concluir: nenhuma perspectiva de
tratamento para pessoas nos paises em desenvolvimento,
apenas prevencdo! Serd que a ciéncia esta realmente inte-
ressada ou comprometida em desenvolver terapias para
todas as pessoas com HIV/AIDS no mundo ou apenas para
aquela minoria que pode adquiri-las individualmente ou
através dos sistemas de satde de seus paises? Serd que a
ciéncia atual realmente estd interessada ou comprometida
com a satde publica? Penso que o tratamento deve sig-
nificar tratamento concreto e correto para todos os que tém
o virus. Para isso, criatividade e independéncia sao mais
que necessarias!
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ca (ADT) modelo |mplantado pelo Mmlsteno da Saude para
o atendimento aos doentes com AIDS no Brasil, procurando
cumprir uma das metas definidas pelo Governo Federal de

Gustavo A. Ferre

> internacoes convenc;onaus
riodo de permanéncia de
pacxentes nos leitos ho“‘ltalares reduzindo custos para o
SUS, além do aspecto que considero mais fundamental:
humanizacdo do atendimento ea partr(:lpag:ao da familia no
processo.



Além da ADT, o PN DST/AIDS vem incentivando e desen-
volvendo os hospitais-dia (HDs), para atender aos pacientes
de AIDS que precisam de intervencdes em ambiente hospita-
lar e que possam ser efetuadas num periodo de, no mdximo,
8 horas. E necessario, também, que os pacientes tenham
condicdes de transporte para retornar as suas casas depois do
atendimento. A implantacio desse sistema foi realizada
através do acordo de cooperacdo entre os governos brasileiro
e franceés, na drea de satde. O acordo existe desde 1990 e
prevé, além do hospital-dia e da ADT, programas de inter-

vencdo em populagdes especificas e pesqunsas diretas em

HTLV1/2 e HIV.

Segundo dados da Secretaria de Assisténcia a Sadde, do
Ministério da Satde, em 1995 houve 28 mil 509 AlHs (auto-
rizacio de internacdo hospitalar) emitidas para internagoes
de doentes de AIDS em hospitais tradicionais, com um valor
médio de R$ 639, 90. No mesmo ano, foram emitidas 3 mil
568 AlHs para internagdo nos hospltals-dla, com valores
médios de R$ 154,18.

No ano passado, o nimero de AlHs emitidas para inter-
nacdes em AIDS aos hospitais tradicionais caiu para 25 mil
458, sendo que o valor médio ficou em R$ 662,04. No entan-
to, as AlHs para internacées nos hospitais-dia subiram para 5
mil 937, com o valor médio de R$ 166,78. O nimero de hos-
pitais-dia credenciados no SUS também subiu de 288, em 95,
para 313, em 96.

No entanto, tenho claro que o panorama da assisténcia ao
paciente de AIDS, apesar dos avangos obtidos, ainda se
encontra muito aquém do que consideramos ideal. A
mudanca deste quadro ndo passa apenas pelas acoes e inter-
vencdes dos programas de AIDS e sim por uma profunda refor-
mulacdo do SUS e fortalecimento do setor publico de sadde.

COMO O PROGRAMA RELACIONA PREVENCAO E ASSISTENCIA EM

HIV/AIDS?

E importante salientar o trabalho de prevencdo as
doencas sexualmente transmissiveis (DSTs), porta de entrada
do HIV no organismo. Para preveni-las, tanto quanto a AIDS,
o Programa insiste na eficdcia do uso de preservativos.

Em estudo multicéntrico realizado em sete paises
europeus, com 256 pares heterossexuais discordantes (o
homem positivo para o HIV e a mulher negativa), entre os
124 pares que usaram preservativo constantemente, tanto em
relacdes vaginais quanto anais, ndo houve nenhum caso de
transmissao do HIV do homem para a mulher, em um total de
15 mil episodios de relacoes sexuais.

No Brasil, um estudo multicéntrico da mesma natureza,
realizada pela Fiocruz, no Rio de Janeiro, sob a coordenacao
do cientista Euclides Castilho, verificou que o risco de um
homem transmitir o HIV para a sua parceira sexual foi trés
vezes maior quando ndo usava o preservativo em compara-
cdo com aqueles casos que usavam.

Além disso, o Programa oferece aconselhamentos aos
pacientes nos atendimentos de hospital-dia, ADT e hospitais
convencionais, em que os doentes sdo informados da
importancia do uso de preservativos em suas relacoes sexuais.

QUAIS OS PRINCIPAIS OBSTACULOS QUE O PROGRAMA
ENFRENTA PARA UMA DISTRIBUICAO MAIS EFICIENTE DE

MEDICAMENTOS EM HIV/AIDS?

Nosso principal problema é o desrespeito a alguns
critérios de uso bésicos. Sdo comuns, por exemplo, 0s casos
de pacientes que pegam medicamento num local e depois
em outro com outra receita, fazendo um estoque pessoal.
Alguns estados ja regionalizaram a distribuicao e os pacientes
s6 podem retirar seus medicamentos num Unico local. Além
disso, alguns profissionais de sadde estdo prescrevendo os
medicamentos de modo inadequado, prejudicando os
pacientes e criando uma “demanda artificial”.

Um tratamento mal realizado ou indicado pode causar o
desenvolvimento de virus resistentes a esses medicamentos,
deixando ineficaz a acdo dos remédios anti-HIV.

‘Outro problema que vem acontecendo com os medica-
mentos distribuidos pelo Ministério da Satide é a falta de ba-
lanceamento nas prescricoes médicas. Os trés inibidores da
protease — saquinavir, ritonavir e indinavir — foram compra-
dos na razdo de 1/3 cada um. Como as prescricdes ndo acon-
tecem nesta proporcao, alguns estados tém caréncia de um
medicamento e sobra um outro similar que ndo é utilizado.

Para mudar esse quadro, o PN DST/AIDS estd montando
um sistema, inédito no mundo, de controle na distribuicao de
medicamentos para controlar a AIDS. E o Sistema de Controle
Logistico de Medicamentos, que permitird uma visao global
do caminho percorrido pelo medicamento desde a saida do
Ministério até a distribuicio em todos os postos de dispen-
sacdo dos remédios no Brasil.

Com o sistema, teremos um controle efetivo do estoque,
uma agilidade maior e simplificacdo dos trabalhos gerenciais,
uma previsao precisa do consumo de medicamentos, além de
proporcionar uma maior seguranca do paciente no recebi-
mento continuo de medicacao.

A centralizacdo da aprovacdo dos cadastros de pacientes,
informatizacdo de todos os postos de dispensacdo, a
inscricio na carteira de identidade ou CPF dos pacientes
cadastrados, a autentificacdo dos formuldrios de movimen-
tacdo do estoque e a estipulacdo de um local fixo para dis-
pensa sao premissas para o controle eficiente do estoque de
medicamentos.

O Sistema de Controle Logistico de Medicamentos ¢ com-
posto por trés moédulos: o do PN DST/AIDS controla o
estoque de medicamentos da Central de Medicamentos do
Ministério da Salde; programa a compra com base na pre-
visio do consumo calculado a partir dos dados coletados,
acompanha o processo de compra, distribuicdo as Secretarias
Estaduais de Satude e as pendéncias; e gera graficos e
relatérios estatisticos conjunturais com referéncia a dis-
tribuicao, consumo, perdas e prescri¢tes dos medicamentos.

O médulo das Secretarias de Sadde controla o estoque
nos niveis de hierarquia pertinentes; estoque de seguranca,
indicadores de consumo e validade e oferece acesso as infor-
macoes de consumo dos dispensadores. Além disso, as se-
cretarias podem controlar e acompanhar pelos seus médulos
todos os niveis de distribuicdo dos medicamentos; programar
a recomposicdo dos estoques; prever o consumo em nivel
estadual, municipal e hospitalar e gerar gréficos e relatorios
estatfsticos conjunturais com referéncia a distribuicao, con-
sumo, perdas e prescrigoes.

O terceiro médulo do sistema é o da dispensacdo, a par-




tir do qual serdo realizados o controle efetivo de estoque e
previsdo de consumo para recomposicdo do mesmo. Este
médulo também permite o controle e acompanhamento indi-
vidualizado dos pacientes, seu consumo, alteracdo na me-
dicacdo e pendéncias de fornecimento.

CA DE SAUDE?
'O Ministério da Satide dlvulgou este ano 0 novo consen-
| so de terapia anti-retroviral de condutas terapeutzcas em
HIV/AIDS para tratamento de adultos, que inclui o exame de

‘caz — estar4 disponivel aos usuérios do SUS ainda neste

PNUD.

! ; quamento e treinamento de técnicos.
A rede de Iaboratorlos pubhcos que faré exames de CD4

mes de quantlflcagao de CD4 e carga viral os laboratérios

| Alfredo da Matta — a deflmr), Para {UFPA), Ceara (Lacen)
| Pemambuco _(Lacen e Fundagao Hemope),

std pagando R$ 56,00 por cada kit de exame de carga vira
_|e R$26,00 elo de CDA4. Além desses custos, devem ser con-
| siderados os gastos operaci
| tiva privada, um exame d carga v:rai custa cerca de

R$ 500 OO e de CD4 R$ 00 ~ -

QUAL . ESTRATEG/A DO PROGRAMA

POR QUE OS EXAMES DE CD4 £ DE CARGA VIRAL AINDA NAO SE
ENCONTRAM COMPLETAMENTE DISPONIBILIZADOS NA REDE PUBLI-
~ sabilidades nos niveis federal, estadual e municipal.
‘tenho qualquer davida de que a lei serd cumprida e, nesse
'senttdo, o PN DST/AIDS tem envidado esforcos em parceria

carga viral, que mede a quantidade do virus no sangue para
acompanhar a resposta do paciente aos medicamentos uti-

lizados. Esse exame — que junto com o de contagem de CD4
e a situacdo clinica indicam o esquema terapéutico mais efi-
grupo de consenso em AIDS pediatrica para definir o melhor
semestre. Apesar de termos 1n|crad0 0 processo licitatério
em novembro de 96, apenas agora f0| Concluudo pelo ?

As empresas que ganharam a licitacao para o) exame de'

' CD4 e o de carga viral estdo em processo de mstalagao do' o
~ expostas, e as formas de prevengio, assisténcia e tratamento.
A transmissdo vertical é a principal via de infecco pelo HIV
na populagao mfantal sendo responsavel, no Brasil, por mais
~de 90% dos casos em menores de 13 anos — cerca de 3% do
;de carga vural irdo fazer o de contagem de CD4 Fardo exa-

publicos de Amazonas (Instituto de Medlc:lna Tropical ou

nam-se lnfectadas na gestagao, durante a gra\/ldez, durante

remessa do ¢ sangue para reahzagao do exame) 0 G v ‘nov

ais dos laboratérios. Na inicia-
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8 INCLUSAO/DISPONIBILIZACAO DE NOVOS MEDICAMENTOS RELA-

TIvOSs A HIV/AIDS NA REDE PUBLICA DE SAUDE?

O Programa Nacional conta com um grupo técnico-asses-
sor que se retne periodicamente para discutir novos avancos
de terapia, padronizagdo de condutas terapéuticas e decisdo de
inclusdo no elenco de medicamentos do Ministério da Satde.

Além disso, a lei n® 9.313 deu origem a uma comissdo
técnica — para estudar e propor solugdes técnico-cientificas
para a questdo de DST/AIDS — e outra que define respon-
Nao

com as ONG:s e instancias gerenciais do Ministério da Satide.

QUAIS OS CRITERIOS DO PROGRAMA PARA A UTILIZACAO DE
ANTIVIRAIS POR PARTE DE CRIANCAS COM HI V/AIDS?
Esta prevista para os dias 5 e 6 de junho uma reunido do

tratamento para essa populagdo. Atualmente, o Ministério
oferece trés anti-retrovirais para criancas: AZT, ddl e 3TC.

~ Para prevenir a transmissao vertical do HIV, as gestantes
HIV positivas tém merecido indmeros estudos sobre as vias
de infeccdo e respectivas situacoes de risco a que estdo

total geral de casos — , considerando-se as notificacées rece-
deas e referentes a perfodos recentes.
@ Mlmsténo disponibiliza o AZT para ser usado durante

0 pré- -natal e durante o trabalho de parto das gestantes infec-
tadas pelo HIV. Estudo em mulheres gravidas HIV positivas
nos Estados Unldos ena Franga revelaram que o tratamento

5% a 40,.0:~da5 criangas nascidas de maes soropositivas tor-

os de préunatal e matermdades '
pelas Secretarias de Satde. Todas
oorden Ses do pafs, em niveis estaduais e mumcupals
m estlmu!adas a fornecer dados estimativos do nimero de

: gestantes soroposxtwas, ou com AIDS, para estabelecermos
. estudos de soroprevaléncia e fornecer o AZT para as gestantes
 (cépsula e injetdvel) e recém-nascidos (solugdo oral).

 QUAIS AS PERSPECTIVAS FUTURAS EM ASSISTENCIA E TRATAMENTO.
EM HIV/AIDS NO BRASIL?
O Ministério esta renegociando um novo acordo de
empréstimo com o Banco Mundial em que prioriza as

contamlnagao do recem~nascudo Estlma—se que de .




mulheres, adolescentes, populacdo de baixa renda e indios
nas suas acoes de preven¢do - populacdes fundamentais em
nossas acoes de prevencdo pois, ao longo desses anos, a
AIDS mudou bastante seu perfil. Antes os casos aconteciam
basicamente entre homossexuais e usudrios de drogas
injetaveis das grandes cidades. Hoje é cada vez mais fre-
qiiente a participagdo das mulheres entre os casos notifica-
dos, e a relacdo entre os géneros, que ja foi de 40 homens
para cada mulher, atualmente é de 3 para 1.

A tendéncia também é de continuar investindo em formas
alternativas de assisténcia e tratamento as DSTs/AIDS. Para 97
esta previsto um orcamento de R$1,66 milhao na implantacao
de 40 novos hospitais-dia e R$810 mil para 29 novas ADTs.
Esses recursos serdo aplicados em equipamentos e treinamento
de pessoal. Além disso, 50 novos hospitais convencionais tam-
bém prestardo assisténcia aos doentes com AIDS.

O chamado “AIDS 1I” serd discutido de forma preliminar
junto ao Banco Mundial pelo ministro da Satde em viagem a
Washington. O teto do financiamento devera girar em torno de
U$150 milhdes que, somados a contrapartida do Tesouro
Nacional, chegard aos U$300 milhdes. O novo acordo de
empréstimo garantird acdes de prevencdo e assisténcia no
quadriénio 1998-2002. Este recurso, entretanto, nao represen-
ta o total de investimentos feitos no periodo, ja que o Tesouro
Nacional investird bem mais que o previsto no projeto. O acor-
do com o Banco Mundial n3o inclui recursos para compra de
medicamentos, cujo fornecimento é assegurado por lei a HIV
positivos e pessoas vivendo com AIDS. Estimativa do PN
DST/AIDS aponta uma necessidade de quase U$1 bilhdo para
os medicamentos, somente neste ano. Esse custo devera ser
compartilhado com estados e municipios.

POR QUE ALGUNS SEGMENTOS, COMO MULHERES, POPULACOES

DE BAIXA RENDA, ADOLESCENTES E INDIOS FORAM PRIORIZADOS

PARA ESSE NOVO PROJETO?

MULHERES - O Ministério estd promovendo uma série de
acoes para conter o avango da AIDS entre mulheres. Desde o
inicio dos anos 90, a epidemia tem se expandido entre essa
populacdo e, segundo a UNAIDS (6rgao das Nagdes Unidas
para a AIDS), 40% das novas infeccbes que ocorrem diaria-
mente no mundo atingem mulheres, principalmente entre 15 e
25 anos. O PN DST/AIDS, em fevereiro de 97, criou um
comité assessor para apoiar a formulacdo de diretrizes e politi-
cas de prevencdo e controle de DST/AIDS em mulheres.

O aumento de ocorréncias de casos femininos, catego-
rizados como usuérias de drogas injetdveis a partir da segun-
da metade da década de 80 e o crescimento de casos cuja via
de infeccdo se deu através de relacdes heterossexuais a par-
tir do inicio dos anos 90 sdo fatores que tém conduzido ao
perfil apresentado.

- Do total de casos notificados, 20% correspondem ao
sexo feminino, sendo que, desses, 82% foram registrados
nos estados de Sao Paulo (51%), Rio de Janeiro (14%), Minas
Gerais (7%), Rio Grande do Sul (6%) e Santa Catarina (4%).
Cinqiienta e trés por cento do total dos casos femininos
adquiriram o virus através de relacdes heterossexuais. Entre
esses casos, a maioria se deve a relacoes sexuais com par-
ceiros usudrios de drogas injetaveis e/ou parceiros heteros-
sexuais que tiveram contato sexual com mdltiplas parceiras.

ADOLESCENTES - Para aumentar a eficacia na prevencao
e assisténcia em AIDS entre os adolescentes, o PN DST/AIDS
mantém projetos em parceria com ONGs em vdrios estados.
Os adolescentes sdo considerados uma populacdo especifica
na politica de prevencdo e assisténcia do Ministério por
estarem iniciando a vida sexual e ndo terem uma percepgao
temporal mais elaborada, minimizando o risco da AIDS por
ser uma doenca que costuma demorar a se manifestar.

INDIOS - Detectamos uma interiorizardo da doenca,
com novos casos sendo detectados tanto nas grandes como
pequenas cidades. Os indios — frente a essa tendéncia - tor-
nam-se mais vulnerdveis a infecgao pelo HIV.

O PN DST/AIDS esta desenvolvendo uma série de agoes
para prevenir a epidemia de HIV/AIDS entre os indios. Dados
oficiais mostram que 31 indios (18 homens e 13 mulheres —
segundo dados preliminares do Programa) das regides Norte,
Nordeste, Sul e Centro-Oeste se infectaram pelo HIV e desen-
volveram a doenca. Os indios sdo vulnerdveis a infecgao por
DST/AIDS por se localizarem em regides de fronteira, nor-
malmente préximas a dreas de projetos de expansdo
econdmica — como mineragao, estradas, barragens, hidrelétri-
cas, exploracdao de madeira e das barreiras culturais que difi-
cultam a assimilacdo de medidas de protecdo individual e
coletiva. Além disso, foram identificados varios problemas
relacionados a estrutura das instituicbes que atuam junto a
essa populacdo, colaborando com o agravamento do quadro.

A populacdo indigena que vive em aldeias estd estimada
pela Funai em 323 mil pessoas. Para reverter a epidemia
nessa populacdo, o PN DST/AIDS realiza, em parceira com o
Ministério da Educacio e a Funai, treinamento de professores
e alunos nas escolas indigenas, ja que os dois 6rgaos estimam
que 20% dessa populacdo encontram-se em idade reprodu-
tiva e freqiientam essas escolas. Como parte desse projeto,
sera realizada em abril uma reunido entre as Coordenagoes
Estaduais de DST/AIDS e os coordenadores de projetos de
escolas indigenas para implantar uma estratégia de educagao
voltada a prevencdo de DST/AIDS e sensibilizar esses grupos
para a necessidade de mudangas no curriculo com a inclusao
de temas relacionados a sexualidade e outros meios de trans-
missdo de DST/AIDS.

Além desse trabalho em escolas indigenas, o Programa,
ao lado do Ministério da Educagdo, Funai e Fundagdo
Nacional de Satde, ap6ia projetos de ONGs que trabalham
diretamente com a populagéo indigena. O Exército também
esta envolvido nas acdes pela sua capacidade de atuagao nas
dreas de fronteira, possibilitando apoio logistico e assisten-
cial nas regides onde dispde de equipamentos de satde.

POPULACAO DE BAIXA RENDA - Esta é outra grande
prioridade para o préximo projeto, ja que cada vez mais vem
sendo atingida pela epidemia de HIV/AIDS, como compro-
vam estudos feitos no Estado de Sdo Paulo e pelos dados
disponiveis em nivel nacional, que mostram claramente uma
mudanca de perfil sécio-econémico, mensurado indireta-
mente através do nivel de escolaridade dos pacientes notifi-
cados. Dada a magnitude desta populacdo e as adversidades
decorrentes de sua condicdo de segmento populacional his-
toricamente marginalizado e com precdrio acesso a infor-
macdo e servicos de salde, esta populagdo representa um
grande desafio para as acoes de controle da epidemia.
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CAIO ROSENTHAL

A té bem pouco tempo atrds, as opcdes que tinhamos
para oferecer aos pacientes soropositivos eram desani-
madoras. Hoje, o “menu terapéutico”, além de ampliar o
estoque de opgdes, nos oferece também melhora significati-
va em termos de qualidade.

MENU TERAPEUTICO

Andlogo Nucleosideos Inibidores  Imunomodulagao
de nao da e

nucleosideos anélogos protease novas terapias
AZT Nevirapina  Saquinavir Interleucinas
e citocinas
ddl Delavirdina  Indinavir Antagonistas
do TNF
ddC Lovirida Ritonavir Terapia genética
daT Nelfinavir Inibidores
da integrase
3TC VX-478
159U89 ABT-378

Ap0s as publicacdes em 1996 do ACTG 175 e do estudo
Delta, encerrou-se por definitivo a era do tratamento com
monoterapia.

No que diz respeito aos andlogos de nucleosideos, os
primeiros a serem licenciados e, portanto, os mais familiares,
hoje nossas maiores preocupagdes se resumem a encontrar
as melhores combinagdes entre eles e com os inibidores da
protease. Combinagdes sinérgicas, como AZT+ddl, AZT+3TC
ou D4T+ddl, nos permitem uso por tempo mais prolongado
com terapia dupla antes de langarmos mao dos inibidores da
protease.

Iniciar um tratamento com dois andlogos de nucle-
osideos e preservar o uso do inibidor da protease para situ-
agdes mais adiantadas ou de média gravidade, é um princi-

REVISAO ANALITICA DO
RATAMENTO ANTI-RETROVIRAL

INFECTOLOGISTA DO INSTITUTO DE INFECTOLOGIA EMILIO RIBAS (SP) E DO HOSPITAL DO SERVIDOR PUBLICO ESTADUAL (SP)

pio consensual entre os europeus, que preconizam a assim
chamada “individualizacdo do tratamento”. O médico, de
forma criteriosa, analisa caso a caso e “individualiza” o trata-
mento sempre se baseando nos marcadores clinicos,
imunolégicos (contagem de linfécitos CD4) e virolégicos
(carga viral). Sdo situacoes, por exemplo, em que o paciente
sempre esteve assintomatico, com contagem de linfécitos
CD4 sempre maiores que 250 células/mm3 e contagens de
particulas virais plasmaticas menores que 10 mil/mm3. O
monitoramento desses pacientes deve ser mais freqiiente,
geralmente a cada 45 ou 60 dias.




A médio prazo (estudos em Fase Ill), o 159U89, andlogo
de nucleosideo a ser lancado pela GlaxoWellcome, devera
conquistar importante lugar na terapéutica antiviral, sendo o
medicamento que deverd atingir as maiores concentragoes
em sistema nervoso central.

A partir do segundo semestre de 1996, pudemos contar
com dois nucelosideos nao analogos inibidores da transcrip-
tase reversa (NNRTIs) para uso comercial: a nevirapina e
mais recentemente a lovirida. Sdo medicamentos extrema-
mente eficazes, com caracteristicas de fazer baixar rapida-
mente os niveis de RNA viral plasmdtico e de apresentarem
poucos efeitos adversos.

Situacdes que eventualmente terdo lugar os NNRTIs:

e transmissdo perinatal

e profilaxia pds-exposicao

e infeccdo aguda

e componentes de microbicidas vaginais.

O réapido desenvolvimento de resisténcia por parte do HIV
e a presenca de variantes resistentes aos NNRTIs, preexis-
tentes, sdo fatores limitantes ao uso desses medicamentos.

INIBIDORES DA PROTEASE E ADERENCIA

A andlise dos inibidores da protease deve passar obriga-
toriamente por trés itens considerados de fundamental
importancia que dizem respeito a: resisténcia cruzada,
aderéncia ao tratamento e toxicidade.

A resisténcia cruzada entre eles tem enorme significado,
4 medida em que o indinavir e o ritonavir ttm padrdes muito
semelhantes. Na prética, isso quer dizer que um nao deve ser
substituido pelo outro, a ndo ser em casos de intolerancia por
algum deles. Por outro lado, o saquinavir j& apresenta algu-
mas diferencas em termos de resisténcia, podendo teorica-
mente ser substituido, quando necessario.

Em casos de falha de tratamento durante o uso do indi-
navir ou do ritonavir, é preciso lembrar que ndo é aconse-
Ilhavel fazer a substituicio pelo saquinavir, visto que
estariamos perdendo em termos de eficicia, pois a
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absorcao deste Gltimo é muito inferior (cerca de 4%). Ha

uma perspectiva de lancamento pelo proprio laboratério
Roche de uma nova formulacio do saquinavir, apresentado
em capsulas gelatinosas que aumentaria sobremaneira sua
absorc¢do, a curtissimo prazo.

O nelfinavir (“Viracept”) foi o dltimo inibidor da protease
lancado no mercado, mas ja é conhecido seu padrdo de
resisténcia.

A questdo mais debatida atualmente no tratamento com
inibidores da protease diz respeito a aderéncia do paciente.
Sendo vejamos: a meia vida dessas drogas é muito curta, o
que significa que no momento da préxima tomada ja ndo ha
mais niveis circulantes detectdveis das mesmas. Se neste
momento o paciente ndo respeitar o préximo hordrio, os
virus saem do estado de “pressdo seletiva” em que se encon-
tram e passardo a se replicar em velocidade acentuada. E
conhecida a predisposi¢do para erros dos genes que proces-
sam as enzimas inibidoras da transcriptase reversa e as
inibidoras da protease principalmente em situacoes de repli-
cacdo rapida, sendo a consegiiéncia disso a selecao de
mutantes com altos graus de resisténcia aqueles medicamen-
tos que os mantinham sob pressao seletiva.

N3o seria incorreto, portanto, do ponto de vista ético,
deixar de oferecer tratamento aquele que ndo tivesse
condicdes de adesio plena. Nem todos podem obedecer as
indicacoes de forma precisa: alguns medicamentos devem
ser ingeridos apdés uma “refeicao hipercalérica”, enquanto
outros com “estdbmago vazio”. O ritonavir, por exemplo,
deve ser mantido em geladeira... Os hordrios, como vimos,
devem ser respeitados rigorosamente. Alids, se o saquinavir é
tomado com suco de grapefruit, a absor¢ao melhora bem
mais. E assim por diante.

Os efeitos adversos dos inibidores da protease constituem
uma das maiores dificuldades em manter os pacientes inte-
gralmente vinculados aos tratamentos. Cada um deles com
suas listas de toxicidades que nao sio poucas (ver quadro a
seguir) e, ainda pior, como vimos, em nenhuma hipétese é
permitido diminuir doses, espagar horarios ou alterar o pH
do estdmago para tentar tornar algo mais palatavel.

O tratamento torna-se um compromisso que o paciente
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deve assumir, com risco de, se ndo o fizer, sofrer enormes
prejuizos e ainda “criar” virus com altos graus de resistén-
cias, dificultando mais ainda a queda dos niveis de viremia e
oferecendo riscos de transmissdo de “supervirus” mais
refratdrios aos tratamentos que dispomos.

SAQUINAVIR INDIVAVIR RITONAVIR NELFINAVIR
gastro- célculo nauseas nduseas
intestinal renal vOmitos vomitos
cefaléia aumento de diarréia diarréia
bilirrubina
indireta
dor abdominal | flatuléncia
alteracdo do anorexia
paladar
exantema | dor abdominal
cutaneo
formigamen-
to perioral
provas de
funcao
hepatica
elevadas

USO ASSOCIADO DE INIBIDORES DA PROTEASE

A associacdo entre essa classe de medicamentos baseia-
se no racional clinico, em que todos possuem beneficios
demonstrados individualmente, além do virolégico, a medi-
da em que possuem padroes de resisténcias também diver-

gentes e também na farmacocinética de cada um.

Associacdo clédssica se dard entre o ritonavir e o
saquinavir na futura apresentacao deste em cépsulas gelati-
nosas, pois através do poder de inibicio do complexo en-
zimético P-450 exercido pelo ritonavir, a concomitancia dos
dois resultard em niveis bem mais elevados do saquinavir. O
mesmo deverd ocorrer se associarmos o nelfinavir com o
saquinavir.

Em futuro préoximo poderemos contar com a poderosa
associagdo do ritonavir com o ABT-378, que individualmente
devera apresentar poténcia dez vezes superior ao ritonavir.

FALHAS DE TRATAMENTO

Aqui estdo as possibilidades que justificam eventuais fa-
Ihas na terapéutica anti-retroviral:

e falta de aderéncia

® supressao incompleta do HIV

e resisténcia do HIV aos medicamentos

e resisténcia do hospedeiro aos medicamentos
(metabolismo alterado)

e emergéncia de variantes indutoras de sincicio

e declinio imunolégico progressivo do hospedeiro

e efeitos colaterais graves. Intolerancia.

DESVANTAGENS DOS INIBIDORES DA PROTEASE

ealto grau de interacdo com outros medicamentos, inclu-
sive essenciais, como tratamento coadjuvante, mediada pelo
complexo enzimatico P-450 no figado

emoderada ou baixa biodisponibilidade (baixa absorcao)

emeia vida curta (requer vdrias tomadas em curtos
espagos)

ealto percentual de ligacao proteica (niveis inadequados
em SNC)

eesquemas pouco convenientes (jejum ou estdbmago
cheio)

eefeitos colaterais graves.




MEDICAMENTOS E CIDADANIA

CHICO PEDROSA

JORNALISTA E REPRESENTANTE DO NUCLEO DE PERNAMBUCO DA REDE NACIONAL DE PESSOAS HIV+

No cotidiano do nosso ativismo,
temos priorizado a questao dos
medicamentos. Garantir a con-
tinuidade dos tratamentos com a
distribuicdo regular e gratuita
das drogas pelo Sistema Unico
de Saude (SUS) tem sido o
principal  objetivo  dos
soropositivos que compoem
a Rede Nacional de Pessoas
HIV+/Nucleo Pernambuco.

Com a nossa parti-
cipacdo no Movimento
Pernambuco contra a AIDS,
féorum que relne represen-
tantes do estado e da sociedade *
civil, mantemos um canal de dis-
cussdao direta com o estado.
Juntamente com algumas ONGs,
pressionamos e conseguimos que a
Secretaria Estadual de Saude saisse a frente
e bancasse a terapia combinada de 128
pacientes. Isso antes do Ministério da Salde iniciar
sua distribuicdo. Acompanhamos a implantagao do progra-
ma, da Secretaria e do Ministério, defendemos a prioridade
para os pacientes de baixa renda e rejeitamos as listas de
espera que estavam sendo produzidas nos hospitais, algo que
lembrava as “Listas de Schindler”.

TRES LUTAS BASICAS

Hoje pautamos nossa luta em trés pontos basicos: asse-
gurar a continuagao do fornecimento, incluir outros medica-
mentos anti-retrovirais e pressionar para que sejam realiza-
dos na rede publica os exames CD4/CD8 e o de carga viral,
para todos. Temos observado também detalhes como mapas
de distribuicdo, cronogramas de licitagdo e métodos de tra-
balho das farmécias dos hospitais de referéncia.

Para nés, termos os remédios adequados, em terapias atu-
alizadas cientificamente e no tempo correto, é um exercicio
direto de cidadania. E dizer e muitas vezes gritar, para o
Estado e a sociedade, que somos cidadaos, pagamos 0s
impostos como qualquer outra pessoa e temos direito a
atencdo e assisténcia do Estado. E influir diretamente na des-
tinacdo dos gastos dos orcamentos de satde da Unido, dos

estados e dos municipios.

A Lei Sarney — 9.313/96 — que
determina o fornecimento gra-
tuito e continuo de todos os
medicamentos para o trata-
mento dos pacientes de
AIDS, pela Unido, esta-
dos e municipios € um
instrumento de muita
importancia para nossa
atuacdo frente as autori-
dades de saide e a
sociedade de forma
geral.

ACESSO JA!

O acesso as terapias, além de
contribuir para aumentar as
defesas imunoldgicas, é um ele-
mento que do ponto de vista psi-
: colégico tem interferido bastante no nivel
de ansiedade e estresse da pessoa HIV+. Enfim, é
um componente de seguran¢a no universo de tantas
incertezas do soropositivo.

Acreditamos que nos beneficiando dos atuais tratamen-
tos, temos grandes chances de continuar bem e usufruir das
préximas novidades cientificas. Queremos estar com sadde
quando a cura ou o controle total do HIV chegarem. Nao
estamos vivos por acaso. Estamos bem, entre outros motivos,
porque nos cuidamos e temos nossas metas, entre as quais
viver. E viver bem.

Nés temos assumido nossa soropositividade de forma
otimista e positiva. A militaincia tem nos proporcionado visi-
bilidade e bem-estar, ao reivindicar o atendimento de
questdes que sdo do nosso interesse imediato. Ndo temos
necessitado de projetos, CGC nem de intermediarios.

Agir nesse processo é também desmistificar a imagem do
soropositivo/doente de AIDS que infelizmente ainda ronda a
cabeca de muitas pessoas, a de malditos, desfigurados e
pacientes passivos. Somos parte da populagdo, temos voz,
vivemos, trabalhamos, criamos nossos filhos, amamos, faze-
mos sexo e temos nossas propostas e reivindicagoes. Pelo
direito bésico a assisténcia e a vida: medicamentos para
todos os portadores de HIV/AIDS!
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O QUINTO ELEMENTO E

O HoOMEM NU

MARIO SCHEFFER

DIRETOR DO PELA VIDDA/SP E INTEGRANTE DO CONSELHO
NACIONAL DE SAUDE

Um paciente com AIDS saca o cartio magnético do
bolso, acessa um computador e recebe informacdes atua-
lizadas sobre seu prontudrio clinico, diagndstico, exames
complementares e medicamentos que estd tomando. A cena,
que mais poderia ter saido do filme O Quinto Elemento,
thriller futurista do cineasta francés Luc Besson, faz parte do
projeto do Programa Nacional de DST/AIDS, que pretende
controlar melhor o atendimento aos portadores do HIV.

A nossa AIDS é mesmo diferente da do resto do mundo.
Técnicos perdem tempo ejaculando a modernidade aprendi-
da nos manuais americanos e viagens de quase-turismo a
Europa, enquanto discussdes sérias sdo deixadas de lado.

Cito pelo menos alguns assuntos que aqui ndo tém sido
enfrentados com agdes concretas, a altura de sua gravidade:
pauperizacdo e feminilizacdo da epidemia; dificuldade de
acesso a medicamentos e exames, incluindo carga viral, além
de desinformacdo de médicos e pacientes quanto a combi-
nacdes, dosagens e resisténcia; falta de regulamentagao dos
planos de sadde; e desrespeito as normas de pesquisa envol-
vendo seres humanos no pais. Fico sé com o ultimo, para ndo
fugir ao tema desta edicdo do Boletim ABIA.

MERCK, PROTOCOLO 028

Todos devem ter lido ou ouvido falar da pesquisa da
Merck no Brasil, o protocolo 028, que transformou em co-
baias quase mil voluntdrios soropositivos que aceitaram tes-
tar um novo medicamento, o indinavir, em Sdo Paulo.

Depois de muita polémica e confusdo, o estudo acabou.
Menos pela boa vontade dos executivos da Merck ou da boa
ética dos bem pagos pesquisadores. Mais pelo parecer con-
trario de uma instancia nova, a Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP).

O que chamou atenc¢do neste episédio de repercussoes
internacionais foi que, em matéria de pesquisas clinicas, o
Brasil é terra de ninguém. Laboratérios ditam regras e testam
0 que querem, em quem bem entendem, com a conivéncia
dos mais renomados profissionais e instituicoes.

No “caso Merck” as comissdes de ética dos hospitais que
realizavam a pesquisa se calaram diante das dentncias. O
Conselho Regional de Medicina de Sio Paulo cruzou os
bragos. O Programa Nacional de DST/AIDS, a “Rede” criada

para defender os direitos das pessoas com HIV e a Comissao
Nacional de AIDS se omitiram.

Ignorancia ou hipocrisia destes féruns, abuso do poder
econdmico dos laboratérios, onipoténcia dos pesquisadores,
autonomia exagerada das instituicoes... Sem perder tempo em
uma ou outra evidéncia, vamos ao que realmente interessa.

RESOLUCAO 196, DE 10/10/96

O Brasil tem uma nova legislacio sobre experimentos em
seres humanos que, se difundida, respeitada e efetivamente
aplicada, vai impedir qualquer abuso daqui para frente. Trata-
se da resolucdo 196, de 10 de outubro de 1996, do Conselho
Nacional de Sadde.

Ela aprimora as normas nacionais sobre ética em pesquisa
datadas de 1988. A 196 é resultado de amplo processo que
incluiu consultas a sociedade civil, cientistas, entidades li-
gadas a pesquisa, revisdo de literatura, leis de diversos pais-
es. Estd fundamentada em documentos como o Cédigo de
Nuremberg, Declarag¢do dos Direitos do Homem, Declaragdo
de Helsinque, Acordo Internacional sobre Direitos Civis e
Politicos, entre outros. Incorpora os pilares da bioética:
autonomia do individuo, nao maleficéncia, beneficéncia e
justica.

Na pratica, em pesquisas clinicas com humanos, quer
dizer: consentimento livre e esclarecido da populagao
pesquisada, protecio aos grupos vulneraveis, certeza de que



os beneficios da pesquisa sio maijores que os riscos, garantia de que
danos previsiveis devem ser evitados e relevancia social, com vanta-
gens diretas para os sujeitos do estudo ou para o pais onde ele se
realiza.

A maior novidade da 196, no entanto, é que toda pesquisa envol-
vendo seres humanos devera ser submetida a apreciagao de um
Comité de Etica em Pesquisa (CEP), em cada instituicao. Os CEPs
devem ter composicao multidisciplinar, garantida inclusive a parti-
cipacao de alguém que represente 0s pesquisados, o usudrio dos
servicos de satde, o que acaba com o poder divino dos médicos.
Também criou a CONEP, uma instancia colegiada independente,
vinculada ao Conselho Nacional de Satde, a quem caberia julgar as
maiores davidas éticas dos estudos. E é ai que “estd pegando”.
Alguns médicos de unidades que se beneficiam de pesquisas arbi-
trarias sio contra a participacao de “leigos” nas comissdes locais.
Eles também acham que uma instancia nacional vai burocratizar,
amarrar e até inviabilizar pesquisas clinicas no pais.

Uma coisa é certa. Somente com pressdo vamos fazer valer a

196. A CONEP ja estd funcionando a todo vapor. Seu primeiro
parecer, sobre a pesquisa da Merck, deu razao a dendncia das
ONGs de Sio Paulo. Ao questionar a monoterapia com
~ antiviral e o nao fornecimento do resultado
~ dos exames que eram
feitos nos voluntdrios
forcou o estudo a ser
interrompido antes do
previsto. Também os
CEPs, de alguns centros
de refe-réncia em AIDS,
pelo menos em Sdo Paulo, estao
aceitando, aos poucos, mas ofi-
cialmente, representantes das
ONGs para discutir as novas
pesquisas. £ bom lembrar que
muitos laboratérios multina-
cionais estio de olho no Brasil,
terreno fértil para ensaios com
novas drogas contra a AIDS.
Temos muitos soropositivos vir-
gens de tratamento e uma rede
publica de saude ineficiente.

E papo sério. Todos que tra-
balham com AIDS deveriam
incluir em suas prioridades a
discussdo sobre ética em
pesquisa. Quanto a turma do
cartio magnético, chegada em
roteiros futuristas, parece que
estdo assistindo ao filme errado.
Onde falta ética, medicamentos,
exames e respeito as pessoas
com AIDS, o script € outro.
Sugiro O Homem Nu, o filme-
piada, produto genuinamente
nacional.
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Boletim Redes: acesso a
tratamento para todos

Em sua segunda edicao, o Boletim Redes, publica-
do pelo Latin America and the Caribbean Council of
AIDS Service Organizations (LACCASO) é totalmente
dedicado a questdo do acesso a tratamentos para
soropositivos. Aproveitando as novidades reveladas na
Gltima conferéncia internacional sobre HIV/AIDS e no
simpoésio Acesso a Tratamentos nos Paises em
Desenvolvimento, a publicagdo apresenta iniciativas
bem-sucedidas de paises latino-americanos na solucdo
dos problemas relativos a AIDS.

Artigos do México, Argentina, Peru, Venezuela e
Brasil discutem as dificuldades do acesso dos portadores
de HIV a medicamentos e tratamentos em cada pais. A
situacao brasileira é retratada nos artigos A luta pela vida
frente ao Judicidrio e Os medicamentos anti-retrovirais
contra a AIDS no Brasil, que aponta as drogas
disponiveis no sistema publico de satde. Redes também
publica artigos da atualidade, como o que fala da atu-
agdo da associagao sul-americana de ONGs Frente al
SIDA.

O boletim tem tiragem limitada. Os interessados em
obter um exemplar podem escrever para:

Redes c/o Colectivo Sol

Apartado Postal 13-320 - 03500 México DF - México

Tel.: (525) 606 7216 Fax (525) 666 6859

E-mail: colsol@laneta.apc.org

CADERNOS PELA
VIDDA EM NOVA VERSAO

Exame
e
. }"""ﬁs;m@;

Editado pelo Grupo Pela Vidda/SP e tradicionalmente
dedicado a questio de medicamentos e tratamentos, o
Cadernos Pela Vidda apresenta um novo projeto grafico
em sua 22?2 edicao, que reline matérias de atualizacio,
polémica, ativismo e indicagdes de leitura sobre HIV/AIDS.
A publicagdo destaca uma entrevista com o coordenador do
Programa Estadual de DST/AIDS de Sio Paulo, Artur
Kalichman, sobre os esforcos para disponibilizar medica-
mentos, a queda da mortalidade por AIDS e a cronificacdo da
doencga. Ha também o depoimento de uma jovem que pre-
cisou apoiar a mae que se descobriu sorppositiva.

Uma das principais matérias trata do que ha de ver-
dadeiro por trds das terapias e tratamentos freqiientemente
anunciados. Outros assuntos abordados sdo: a importancia
da medigdo da carga viral nos portadores de HIV e a possi-
bilidade da criagao de uma vacina eficaz anti-HIV.

A lei que obriga os planos de satde a prestar atendimen-
to aos pacientes com AIDS no Estado de S3o Paulo é o tema
da matéria Lei obriga planos de satde a prestar cobertura
universal. Outra importante questio levantada é sobre os
suicidios cometidos por doentes terminais, com o conheci-
mento dos médicos. O novo Cadernos Pela Vidda muda de
cara, mas mantém o firme propésito de ser um instrumento
de informacao para pessoas HIV positivas.

ASSOCIAGAO BRASILEIRA INTERDISCIPLINAR DE
AIDS - ABIA

Entidade de Utilidade Pdblica Federal,
Estadual e Municipal

Entidade de Fins Filantrépicos

Rua Sete de Setembro, 48/122 andar -
20050-000 - Rio de Janeiro - R}

Tel: (021) 224-1654

Fax: (021) 224-3414

E-mail: abia@ax.apc.org

Internet: http://www.ibase.org.br/~abia
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