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Uma nova politica na definicio de doencas: Como substituir os antigos painéis de
especialistas com conflitos de interesses? Uma investigacio de Ray Moynihan.

Com o avanco deste século, o grande projeto da medicina parece, como um todo, estar
muito bem de satde, apesar de uma ou outra campanha malsucedida. Com 0 nosso novo
apreco pela prevencdo de doengas e de mortes prematuras, cada vez mais pessoas
sauddveis estdo sendo redefinidas como doentes. Esses novos pacientes recebem, entao,
respostas farmacéuticas a serem utilizadas por toda a vida para reduzir seus riscos. Uma
andlise recente sugere que as defini¢cdes de doencas comuns foram tdo ampliadas que
praticamente toda a populacdo adulta de idade mais avancada € classificada agora como
portadora de no minimo uma doenca cronica.'

Uma andlise da marcha aparentemente bem-intencionada da medicaliza¢do sugere que,
em certos casos, talvez estejamos expandindo as fronteiras em excesso e estabelecendo
limiares de tratamento tdo baixos que pessoas com problemas leves ou riscos baixos
passam a ser expostas aos danos e custos de tratamentos que geram pouco ou nenhum
beneficio.” Também estd claro que muitos dos integrantes dos painéis que vém
ampliando a populacdo de pacientes possuem vinculos financeiros diretos com as
empresas que se beneficiam dessa expansdo. Existem preocupagdes crescentes com o
fato de o conjunto de médicos estar superdiagnosticando milhdes de pessoas, até
recentemente consideradas sauddveis, e importantes especialistas perguntam se nao
chegou a hora de a sociedade, como um todo, assumir um papel mais direto na decisdo
sobre quem realmente deve receber um rétulo diagn(’)stico.3 Algumas vozes pedem uma
grande renova¢do no modo como definimos as doengas.

Painéis de especialistas com conflitos de interesses ampliam as doencas e reduzem
os limiares de tratamento

Dentre os 12 membros do painel que criou a controversa categoria diagnodstica de “pré-
hipertensao” em 2003, 11 receberam dinheiro de empresas farmacéuticas, e a metade
deles declarou ter vinculos extensos com mais de 10 empresas cada um.* Alguns
criticos rejeitaram a categoria de ‘“pré-hipertensdo” como uma pseudossindrome
perigosa que poderia ampliar os mercados das empresas farmacéuticas,” enquanto
outros ressaltaram que essa categoria d4 um roétulo diagnéstico a quase 60% da
populacdo adulta dos EUA.' Da mesma forma, 11 dos 12 autores de um parecer de 2009
sobre diabetes do tipo 2 possuiam grandes conflitos de interesses. Os autores
trabalhavam como consultores, palestrantes ou pesquisadores de, em média, 9 empresas
cada um.® Esse painel sugeriu reduzir o limiar de glicemia a um nivel controverso e
defendeu explicitamente o uso de rosiglitazona, um medicamento posteriormente
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disfunc¢ao sexual, os conflitos de interesses chegaram a niveis absurdos: funcionaties de

empresas farmacéuticas uniram-se a consultores por elas remunerados para criar
ferramentas diagnésticas destinadas a identificar e, depois, prescrev da 0

para milhdes de mulheres com um transtorno de baixo desejo sexual Eeﬁ erleA |_ | S
exista.”®

Um dos exemplos mais conhecidos da ampliacao das defini¢des de doencas por painéis
com conflitos de interesses encontra-se no Manual diagnodstico e estatistico de
transtornos mentais. Uma andlise sobre os autores da quarta edi¢do do Manual revelou
que 56% dos painelistas tinham vinculos financeiros com empresas farmacéuticas. Em
alguns dos painéis, inclusive aquele que lidou com os transtornos do humor, o nimero
era de 100%.° Apesar da nova politica da Associagdo Americana de Psiquiatria
destinada a reduzir esses conflitos, a andlise da quinta edi¢cdo demonstrou que, dentre os
painelistas que revelaram seus conflitos de interesses, exatamente 56% tinham relagdes
financeiras com empresas farmacéuticas.'

“Temos que retirar essa responsabilidade da Associacdo Americana de Psiquiatria”,
disse Allen Frances, o psiquiatra que presidiu o grupo de trabalho da quarta edicdo, o
DSM-IV. Ele acredita agora que essa edicdo contribuiu involuntariamente para uma
explosdo de diagnésticos desnecessdrios nas dreas do déficit de atencdo, autismo e
transtorno bipolar. Para Frances, além dos vinculos financeiros, € importante examinar
os conflitos intelectuais, nos quais os pesquisadores fazem pressdo por maior
reconhecimento das doencas com que trabalham. Para enfatizar esse ponto, Frances
afirmou ndo acreditar que a influéncia da inddstria financeira estivesse por trds das
decisdes, nem mesmo das que mais a beneficiariam. Hoje ele alerta que o futuro DSM-
V poderd desencadear muitas novas “epidemias falso-positivas”, em que experiéncias
comuns, como comer compulsivamente ou problemas de temperamento, seriam
confundidas com “sintomas” de novos transtornos.'' “Os especialistas tendem a
abominar a ideia de perder um possivel paciente e tornam-se incapazes de avaliar os
riscos e os beneficios de criar novas doengas ou ampliar doengas antigas”, explicou ao
BMJ. “Esse tipo de trabalho ja ndo deveria ser realizado por nenhuma associacao
profissional. Precisamos de uma nova maneira de definir as doengas”.

Novos painéis, sem conflitos de interesses

Um dos argumentos mais fortes para a manuten¢do de profissionais com conflitos de
interesses em painéis influentes € que a maioria dos grandes especialistas em medicina
realiza trabalhos remunerados pelas empresas farmacéuticas ou de equipamentos, sendo
quase impossivel encontrar especialistas respeitados que ndo o facam. Entretanto, uma
recente mudanca de politica da Food and Drug Administration dos EUA abalou
profundamente esse argumento. Desde 2008, diretrizes novas e firmes serviram como
um forte desestimulo para que médicos com grandes conflitos financeiros participassem
dos poderosos painéis de consultoria que decidem quais novos medicamentos devem ser
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conflitos de interesses”, disse Sidney Wolfe, integrante de um painel recém-constituido

e diretor do grupo de pesquisa em saide da organizagdo Public Citizen, de Washington,

DC, que hd muito tempo defende esse tipo de limpeza. E importan i

influente relatério do Instituto de Medicina (Institute of Medicine) doﬁlﬁmwA |_ | S
em 2009, também recomendou que os comités que redigem protocolos de pratica clinica

excluam pessoas com conflitos de interesses.'” Wolfe defende que essas mesmas regras

sejam aplicadas aos painéis que definem as doencgas e criam os pontos de corte para o
tratamento.

“As consequéncias sdao muito amplas em termos de saide publica”, disse Wolfe ao
BMJ, pois os velhos painéis “ampliam constantemente o nimero de pessoas definidas
como doentes e atraem milhdes delas para tratamentos medicamentosos que podem nao
as beneficiar”. Wolfe, um médico de 73 anos cheio de vitalidade, cita o exemplo do
colesterol, em que pessoas como ele, que gozam boa saude, t€ém niveis de lipidios
definidos como “acima do ideal”, o que pode fazer com que alguns médicos prescrevam
medicamentos desnecessdrios para a redug¢do do colesterol. Outros observam que os
limiares de tratamento se tornaram tdo baixos que, em alguns casos, € preciso medicar
durante um ano centenas de pessoas com baixo risco de contrairem uma doenga futura
para que apenas uma delas se beneficie com a prevencio de um evento nocivo."

O extenso campus dos Institutos Nacionais de Saude (National Institutes of Health) dos
EUA fica a uma curta viagem de metr6 do centro de Washington, DC. A organizagdo é
o epicentro do projeto biomédico global e também se gaba de ter as politicas mais
estritas em todo o mundo sobre conflitos de interesses em painéis que tracam a linha
divisoria entre a saide e a doenga. “Nés ndo gerimos conflitos de interesses nesses
painéis”, afirma Barry Kramer, que até pouco tempo era um alto administrador da
organizagdo, “nos simplesmente os evitamos”. Além de proibir os especialistas com
vinculos financeiros de participarem dos painéis de “estado da ciéncia” e de consenso,
os Institutos Nacionais de Saidde também excluem pesquisadores que tenham uma
posicdo declarada sobre uma questdo a ser considerada. “Conflitos de interesses
intelectuais podem ser igualmente importantes”, disse Kramer ao BMJ.

Um exemplo recente desse modelo em agdo foi a conferéncia de “estado da ciéncia”
realizada em 2009 sobre o diagndstico e tratamento do carcinoma ductal in situ da
mama, uma condi¢do muitas vezes tratada algressivamente.15 O painel de 14 membros
— que incluia representantes das dreas da enfermagem, servico social e satide publica
ao lado de cirurgides, radiologistas e oncologistas — fez a drastica recomendagdo de
modificar o proprio nome da doenca. O painel queria remover “o termo carcinoma, que
gera ansiedade”, devido a “natureza ndo invasiva” do carcinoma ductal in situ e ao seu
“prognostico favoravel”. O grupo também realcou a necessidade de uma melhor
identificacdo de mulheres nas quais as anormalidades teciduais ndo progrediriam para o
cancer de mama, para prevenir o risco de efeitos colaterais de tratamentos
desnecessdrios, com o tamoxifeno e a radioterapia — “ambos comprovadamente
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Nacional do Cancer (National Cancer Institute) dos EUA e € editor da revistadNCI,

publicada pelo Instituto. “Para mim, essa é a suprema corte da medicina”, diz ele,
referindo-se aos painéis que adotam uma politica estrita de excluséP ﬁ as

com conflitos de interesses, “e os juizes sdo selecionados por serem r pm L.JA |_ | S
e por sua capacidade de avaliar evidéncias™.

Esse modelo estrito é apoiado, do outro lado do Atlantico, por Sir Michael Rawlins,
presidente do Instituto Nacional de Saude e Exceléncia Clinica (National Institute for
Health and Clinical Excellence — NICE) do Reino Unido. Referindo-se a questdes mais
amplas sobre os riscos da hipermedicalizacdo, Rawlins disse ao BMJ ndo acreditar que
as fronteiras das doencas estivessem sendo ampliadas de forma inadequada, mas
concordou que os painéis que redigem definicdes ou estabelecem limiares de tratamento
deveriam estar tdo livres quanto possivel de conflitos de interesses, tanto financeiros
como de respeitabilidade.

Painéis com ampla representacao, baseados em evidéncias

O modelo dos Institutos Nacionais de Saide dos EUA também exige que os painéis
sejam mais representativos, ndo se limitando a uma subespecialidade em particular. O
modelo especifica que, como regra geral, ao lado de pesquisadores e de médicos
envolvidos na prética clinica, os painéis devem incluir bioestatisticos, epidemiologistas,
profissionais ndo ligados a satde e pessoas que representem o interesse publico mais
amplo.'® A presenca de um economista da sadde também é fundamental, para avaliar a
relacdo custo-efetividade ao se modificar categorias diagndsticas.

Tendo em vista as crescentes evidéncias sobre os determinantes sociais e ambientais da
saide e da doenca,'’ a constituicdio desses painéis renovados talvez pudesse ser
ampliada ainda mais. Por exemplo, por que ndo subordinar a grande variedade de
painéis dedicados a examinar, de forma fragmentada, o tratamento de desfechos
substitutos como a pressdo arterial ou os niveis de lipidios, a um painel novo e mais
amplo que avaliasse multiplas medidas para combater doencas cardiovasculares de
forma mais holistica, incluindo representantes do mundo do transporte, da arquitetura e
da regulamentagdo da industria de alimentos, ao lado de médicos e outros profissionais?
Fran Baum, professora de saide publica da Universidade de Flinders, na Austrdlia, e
integrante da Comissdo sobre os Determinantes Sociais da Saide da Organizacio
Mundial da Saide, diz que a ideia de criar painéis que combinem uma abordagem
clinica e social € vidvel. “Seria bom termos esse didlogo”, disse ela ao BMJ, cautelosa,
“mas isso precisaria ocorrer no contexto de uma politica governamental menos
dominada pela medicina clinica e mais interessada em abordar os determinantes
sociais”.

Independentemente da constitui¢ao desses painéis mais independentes e representativos,

todos concordam com a necessidade de basear as decisOes nas melhores evidéncias,
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Cochrane Collaboration. Ainda assim, grupos como o Cochrane t€m, até agora,“focado

suas revisdes, sobretudo, nas interveng¢des, € ndo na avaliacdo das diferentes evidéncias

usadas para fundamentar decisdes sobre defini¢do ou diagnéstico de d L Q 1SpO

as alegacdes sobre a natureza ou a extensdo de patologias raramente E R H UA |_ | S
mesmo escrutinio sistemdtico e rigoroso imposto aos estudos sobre os tratamentos para

essas doencas.

Jeremy Grimshaw, copresidente do Comité de Gestdo do grupo Cochrane
Collaboration, afirma que um problema fundamental € a auséncia de padrao-ouro “para
servir de comparacdo com as diferentes formas de definir as doencas”. Para complicar
ainda mais a questdo, sdo “altamente subjetivas” as decisdes sobre o que € sofrimento,
ou risco, suficiente para justificar a definicao de “caso”, e o que seria considerado vida
normal. Apesar da complexidade, Grimshaw vé com bons olhos a ideia de que novos
painéis de cidaddos tomem esse tipo de decisdo, painéis estes capacitados e informados
pelas evidéncias de revisdes sisteméaticas como as da Cochrane Collaboration.

Talvez, uma das questdes mais controvertidas seja sobre o processo de definicdao de
doencas ser considerado tdo importante que justifique maior supervisao regulatoria, ao
invés do fraco sistema de autorregulacdo que existe atualmente. Embora os painéis de
consenso dos Institutos Nacionais de Satde dos EUA utilizem um modelo estrito,
muitos dos grupos, em todo o mundo, que decidem quem € normal e quem ndo € ndo
passam de sociedades profissionais com interesses proprios, cujos painéis estao repletos
de conflitos. “Novos diagndsticos sdo tdo perigosos quanto novos medicamentos”,
afirma Allen Frances. “Os procedimentos que adotamos para definir a natureza das
doencas sao incrivelmente informais; ainda assim, levam ao tratamento de dezenas de
milhdes de pessoas com medicamentos que talvez ndo precisem, € que poderdo
prejudicéd-las”. Frances se pergunta se as agéncias regulatérias ndo deveriam ter uma
maior participagdo na supervisdo desses novos painéis, € estd desenvolvendo essas
propostas como parte de um livro a ser publicado em breve.

O mal-estar na medicalizacao

Enquanto isso, a medicalizacdo continua a gerar mal-estar. Uma das controvérsias mais
recentes € o diabetes gestacional, a elevacdo da glicemia em mulheres gravidas. Em
2010, uma revisao da definicdo por um painel internacional de sociedades profissionais
reduziu drasticamente o limiar para o diagndstico. Com isso, o nimero de mulheres
classificadas como portadoras da doenca mais que duplicou, chegando a quase 20% de
toda a populacdo de mulheres grélvidals.18 Embora a nova defini¢do ja esteja sendo
adotada em muitos locais, a literatura médica vem expressando sérias preocupacdes com
o fato de que os testes para rastreamento [screening] propostos tém baixa
reprodutibilidade nos casos leves, as evidéncias de beneficios para o novo conjunto de
mulheres gravidas diagnosticadas sao fracas e a magnitude desse beneficio é, na melhor

das hipGteses, moderada.'® O relatério do painel internacional afirma que as definicdes
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idade gestacional”, mas reconhece que algumas das recomendacdes se base em
opinides, pois ainda ndo existem boas evidéncias, e que a nova defini¢io expandida

“aumentard consideravelmente a frequéncia de transtornos hi E i n
gestalg;a?lo”.18 Segundo os criticos, estamos diante de outro caso de hilg SQLJAL | S
com o risco de que milhdes de mulheres recebam um rétulo desnecessario, levando ao
desperdicio de amplos recursos. Aqueles que estdo planejando conceber uma nova

politica na definicdo de doengas talvez devessem reservar uma sala de conferéncias, e
rapido.

Ray Moynihan, autor, jornalista e professor adjunto
Universidade de Newcastle, Australia
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