COMUNICACAO

O CASO - ESCANDALO DO TRIAZOLAM

A recente proibigdo da venda e fabricag&o do
benzodiazepinico TRIAZOLAN (Halcion® ONIRIUM3 pelo
Ministério da Satide, foi a consequéncia légica de fatos, no
minimo, muito desabonadores para os fabricantes do
produto em questao, que foram até designados de “es-
céndalo do século no campo dos medicamentos”.

De fato, assim se pronunciou o Dr. Graham Dukes,
professor de Estudos sobre Politicas de Drogas da Univer-
sidade de Groningen: “eudenomino o casoHalciondeum
dos escéandalos mundiais do século sobre drogas, um
desses eventos que s¢ agora esta se tornando publico,
mas ja muito tarde. E um escéandalo porque mina a
credibilidade de todo o sistema sobre o qual a seguranga
dos pacientes em relagdo as drogas é baseado, ou seja,
o sistema de confianca.

Os fatos abaixo apresentados, em ordem cronolé-
gica, compdem uma incrivel “histéria” na qual o laboraté-
rio produtor da droga certamente nao fez e ndo tem feito
o papel de “mocinho”. Revela, ainda, a situagao dificil, de
descrédito mesmo, em que foi colocado a Food and Drug
Administration (FDA) do Governo Americano o que, talvez,
tenha influenciado na recente decisdo desse 6rgdo.

Em sintese, os seguintes fatos ocorreram com o
Triazolam (sob o nome de Halcon®:

1977: comercializado na Bélgica, em comprimidos
de05e1,0mg;

1978: comercializado nos Palses Baixos, nas mes-
mas apresentagoes;

1979: comercializado no Reina Unido em comprimi-
dos de 0,125 e 0,25 mg; também comercializado em
outros paises europeus em doses mais elevadas;

1980: os comprimidos de 1,0 mg séo retirados de
vérios palses;

1984: comercializado nos Estados Unidos;

1987: os comprimidos de 0,5 mg s&o retirados do
mercado na Franga, Italia, Estados Unidos e Espanha e
séo introduzidos os comprimidos de 0,125 mg;

1988: os comprimidos de 0,5 mg sdo retirados da
Alemanha;

1990: reintroduzido nos Paises Baixos em compri-
midos de 0,125 e 0,25 mg;

Julho de 1991:um caso de assassinato nos Estados
Unidos teria sido cometido por uma mulher, quando sob
os efeitos psiquiatricos adversos do Triazolam. Durante a
fase preparatéria do processo na Justi¢a, descobhriu-se
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que os dados de uma pesquisa clinica com o Triazolam
(Protocolo 321), submetido ao FDA, tinham sido manipu-
lados (o laboratério que comercializa o produto nos USA
pagou a mulher uma quantia até hoje nao revelada, para
retirar a queixa);

Setembro de 1991: o laboratério declara que a
omissé&o de dados do protocolo 321 foi devida a um erro
de secretaria por ocasido da transcri¢ao do relatério;

Outubro de 1991: A Organizagio americana de
defesa do consumidor Public Citizen informa que outro
estudo sobre o Triazolam — Protocolo 6415 — apresen-
tado ao FDA continha dados falsificados. O préprio FDA
ja havia comunicado esta falsificagdo ao Laboratério,
ainda em 1984;

Outubro de 1991: Q Triazolam é retirado do merca-
do da Inglaterra;

Dezembro de 1991: os comprimidos de 0,25 mg
sao retirados do mercado na Franga;

Janeiro de 1992: os comprimidos de 0,25 mg sé&o
retirdos do mercado na Espanha;

Fevereiro de 1992: é descoberto, nos Estados
Unidos, que no Protocolo 6415 sobre o Halcion — um
pesquisador participante havia sido proibido de fazer
pesquisa clinica por falsificagdo de dados. Anteriormente
o laboratério nZo havia comunicado ao FDA, mesmo com
pedido de informagédo dessa Agéncia americana, que
este investigador havia participado da pesquisa do Proto-
colo 6415.

A anélise deste breve histéricorevelaalguns aspec-
tos importantes:

1. o laboratério submeteu ao FDA trabalhos com
omissdo de dados e, possivelmente, mesmo até com
dados falsificados. Por exemplo: a Comissao de Seguran-
¢a de Medicamentos da Inglaterra (CSM) mostrou que a
pesquisa relatada no Protocolo 321 continha relatos de
apenas 27 % das reagdes adversas que realmente ocor-
reram;

2. as constantes alteragdes de posologia, com
comprimidos contendo de 0,125 mg a 1,0 mg mostram
que amargem de seguranga do Triazolamé, narealidade,
muito baixa e que, ainda, ndo ha certeza sobre esta
posologia. Mesmo com a dosagem mais baixa (0,125 mg)
existem trabalhos indicando que o produto ndo age
satisfatoriamente e mesmo assim produz efeitos adver-
SOS.

Também a afirmativa feita pelo laboratério do
Triazolam e aceita pelo FDA de que o produto tem a
mesma seguranga que outros benzodiazepinicos, nédo
corresponde A realidade. Assim, a CSM da Inglaterra
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mostrou o seguinte nimero de reagdes psiquidtricas
adversas por milhdo de receitas nos anos de 1979 e 19886,
ocorridos na Inglaterra:

1979: triazolam 114; flurazepam 0,9; temazepam
4,1; lorazepam 2,4:

1986: triazolam 2,5; fiurazepam 0; temazepam 0,4;
lorazepam 19.

Ainda a CSM mostra a porcentagem de relatos
espontaneos de reagdes adversas ocorridas nos Estados
Unidos entre 1980 e 1985:

. confusdo mental: triazolam 16,9%; tenrazepam
1,2%, flurazepam 5,4%;

. amnésia: triazolam 13,0%; temazepam 1,7%:
flurazepam 3,0%;

. comportamento bizarro: triazolam 7,0%:
temazepam 1,2%,; flurazepam 0%;

- alucinagdes: triazolam 4,8%; temazepam 0,6%:
flurazepam 1,2%,

Em sintese os dados, todos acima, mostram que o
Ministério da Satide agiu corretamente ao proibir a venda
dos produtos a base de Triazolam no Brasil, cumprindo a
lei que diz:

“Lei 6360 (23/9/1976), Artigo 7°: Como medida de
segurangasanitdria e a vista de razées fundamentadas do
drgdo competente, poderd o Ministério da Sadde, a
qualquer momento, suspender a fabricagdo e a venda de
qualquer dos produtos de que trata esta Lei, que embora
registrado, se torna suspeito (grifo nosso) de ter efeitos
nocivos a saude humana”.

Acrescido a seguranga duvidosa da drogahéofato
de existirnomercado nacional outros similares terapéuticos
de efic4cia semelharite ao triazolam e sem os inconveni-
entes deste.

O triazolam nao sendo essencial, respalda ainda
mais sua retirada do mercado.

E esta ¢, realmente, a situacdo dos produtos a base
de triazolam: sdo suspeitos de possuirem efeitos nocivos
que ndo justificam a sua comercializag&o. Ali4s, bem agiu
a Comissao de Seguranga de Medicamentos da Inglater-
ra, ao contrdrio do FDA, que conclui que os riscos do
triazolam superam os seus beneficios.

Recentemente, segundo oficio do Laboratério pro-
dutor do Triazolam & Associagdo Médica Brasileira, a
Associagéo Mundial de Psiquiatria teria se posicionado
contra a proibig&o. E também mencionado que a Associ-
agédo Brasileira de Psiquiatria (ABP) também teria se
posicionado semelhantemente. Em relagéo a esta Ultima
isto ndo corresponde & realidade, pois a ABP també&m
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salicitou por oficio, juntamente com vérias outras socieda-
des cientificas, a retirada do Triazolam.

Em relagdo a Associagao Mundial estranhamos a
sua posigdo. H4 informagdes de que essa Entidade
pretende convidar cientistas estrangeiros para virem ao
Brasil defender o Triazolam. Em sendo Entidade tao
poderosa ela deverd, também, a titulo de imparcialidade
e independéncia, convidar cientistas que t&m opinio
contréria ao produto. Seria mesmo importante ter entre
nds, entre outros, cientistas como o Dr. Sidney Wolf, da
Public Citizen, dos Estados Unidos, o Dr. Edward O. Bixler,
da Universidade da Pennsylvania, o Dr. Graham Dukes,
da Universidade de Gronigen e o Dr. Bill Asscher —
Presidente da Comissao de Seguranca de Medicamentos
da Inglaterra.
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