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RESUMO

Introdugdo: A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA) é o érgdo nacional responsavel pela autorizagdo e
regulamentagdo de venda e uso de medicamentos e monitora seus efeitos terapéuticos e adversos. Em meio a esse
cendrio, encontram-se os pacientes sob tratamento oncoldgico, sujeitos ao uso de diversos farmacos tradicionais ou
inovadores (frequentemente ainda ndo aprovados pela Agéncia), que sdo, por vezes, indicados para terapias ainda ndo
regulamentadas. Objetivo: Avaliar o perfil de pacientes oncoldgicos que estdo ou estiveram em quimioterapia e/ou
radioterapia e/ou outras terapias, o conhecimento destes sobre a ANVISA e suas fungdes, além das possibilidades de
uso de medicamentos ndo aprovados pelo 6rgéo e, secundariamente, de participagdo em uma pesquisa experimental
hipotética. Material e Métodos: Estudo transversal descritivo com varidveis quantitativas, ao se aplicar questionario
estruturado em 400 pacientes em tratamento oncoldgico sob acompanhamento em instituigdes especializadas, com
analise estatistica de medidas de frequéncia, tendéncia e dispersdo. Resultados: Foram entrevistados 166 homens e
244 mulheres, com idade média de 59 anos + 13.5. N&o usariam medicamentos ndo aprovados pela ANVISA 74.25%
dos pacientes, enquanto 25.75% fariam uso. A renda média prevalente foi de um a trés saldrios minimos, com mais
da metade dos entrevistados tendo estudado até o ensino fundamental. Dos participantes, 62% n&o sabem o que é a
ANVISA e tampouco tém conhecimento sobre seu papel. Ainda, 92,3% dos pacientes entrevistados estdo cientes dos
riscos de se usar medicamentos ndo aprovados pela Agéncia, e 61% participariam de uma pesquisa hipotética para
aprovar um novo medicamento. Conclusdo: Sdo fatores determinantes para o uso de medicamentos ndo aprovados
pela ANVISA: ter até 59 anos, auséncia de outras opgOes terapéuticas e os efeitos colaterais dos atuais farmacos.
Além disso, a maioria dos entrevistados estaria disposta a participar de uma pesquisa experimental para aprovagao

de uma nova medicagao.

Palavras-chave: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; Populagdo; Tratamento Farmacoldgico; Perfil de
Impacto da Doenca.

ABSTRACT

Introduction: The Sanitary Surveillance National Agency (ANVISA) is the Brazilian national agency responsible
for the authorization and regulation of the sale and use of medicines and monitors its therapeutic and adverse
effects. In the middle of this scenario are patients undergoing cancer treatment, liable to several traditional or
novel drugs (often not yet approved by the agency) which are sometimes targeted by new therapies that have not
yet been regulated. Objective: To trace the profile of patients who are or were under chemotherapy, radiotherapy
or other therapies, their knowledge about ANVISA and its functions, as well as the possibilities of using drugs not
yet approved by the agency and, secondarily, of participation in a hypothetical experimental research. Material
and Methods: A cross-sectional study was carried out using a structured questionnaire in 400 cancer patients
under follow-up at specialized institutions, where quantitative variables were evaluated, followed by descriptive
and exploratory statistical analysis with frequency, trend and dispersion measures, all with numerical significance.
Results: A total of 244 women and 166 men were observed, mean age 59 years + 13.5. Those who would not use
drugs not approved by ANVISA were 74.25%), while 25.75% would use them, being 63% of these less than 59 years
old. The majority had average income between one and three minimum wages, with more than half having studied
only until elementary school. Moreover, 62% do not know what ANVISA is, nor is it aware of its role. Still, it is finally
noted that 61% of patients would participate in a hypothetical research to approve a new drug. Conclusion: It is
possible to say that determinant factors to use drugs not approved by ANVISA are: being younger than 59 years
old, absence of other therapeutic options and side effects of the current drugs. Also, most of interviewed would

participate of a hypothetical experimental study to approve a new medicine.

Key-words: Brazilian Health Surveillance Agency; Population; Drug Therapy; Sickness Impact Profile.
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INTRODUCAO

Criada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro 1999,
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
€ uma autarquia sob regime especial, que tem sede
e foro no Distrito Federal, e estd presente em todo o
territorio nacional por meio das coordenacdes de portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados. Tem por
finalidade institucional promover a protegdo da salde
da populagdo por intermédio do controle sanitario da
producdo e consumo de produtos e servigos submetidos
a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados.!

A ANVISA disp0e do registro de medicamentos
em todo o territério nacional, tendo como diretriz a
Lei n°. 5.991/1973, que prescreve que medicamento
é todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido
ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa,
paliativa ou para fins de diagndstico.?2 Assim, qualquer
produto, independentemente de sua natureza - vegetal,
animal, mineral ou sintética —, que possuir alegagdes
terapéuticas, deve ser considerado medicamento e
precisa de registro pela Agéncia para ser fabricado e
comercializado.?* De tal forma, a ANVISA deve seguir
procedimentos internacionalmente harmonizados,
objetivando o cumprimento de exigéncias técnico-
cientificas para a aprovacgdo de medicamentos, dentro
de padroes éticos.*

Para liberagdo de um medicamento pela
Agéncia, inicialmente é necessario identificar se seu
principio ativo ja ndo fora regulamentado na mesma
concentragdo, forma farmacéutica ou indicagdo
desejada. Em caso afirmativo, o medicamento devera
ser registrado como similar ou genérico, sendo para
isso necessaria a realizacdo de estudos de equivaléncia
farmacéutica e bioequivaléncia com sua amostra de
referéncia.*

No caso de um farmaco inovador, ou seja, caso
a substancia ativa ainda ndo tenha sido registrada na
mesma concentracdo, forma farmacéutica ou indicagédo
desejada, serd necessario um processo de pesquisa
e desenvolvimento que, de forma geral, passa por:
descoberta e sintese de uma molécula; desenvolvimento
farmacotécnico do medicamento; posterior realizagdo de
estudos pré-clinicos (em animais) até chegar a pesquisa
em humanos, os ensaios clinicos.

O ensaio clinico é um desenho de estudo cujo
objetivo final é determinar a eficacia de um método
terapéutico na cura ou no controle de um determinado
agravo a saude, bem como os possiveis efeitos adversos
relacionados a esse método, que, nestas pesquisas,
é comparado aos chamados grupos-controle. Cada
ensaio clinico é pormenorizado em um protocolo, que
contém os objetivos do estudo e detalha, de modo
especifico, os procedimentos necessarios para se

alcangar tais objetivos. Esses documentos especificam
todos os aspectos do estudo, incluindo a selegdo de
pacientes, o regime de tratamento, a coleta de dados, a
notificagdo de toxicidade, a determinagdo de resposta,
os procedimentos de controle e os procedimentos
necessarios para analise dos dados. Além do
protocolo, o termo de consentimento é um documento
recomendado por declaragdes internacionais, cédigos de
ética, resolugGes e leis especificas para ser utilizado no
cotidiano de pesquisas em salde, sendo imprescindivel
sua elaboragdo e assinatura. No Brasil, a participagao
de pacientes em ensaios clinicos com novas drogas sé
se da por meio de estudos clinicos de fase 3 em diante,
conforme regulamentagao da ANVISA.>

Baseando-se nos dados de seguranca e eficacia
obtidos nas etapas de pesquisa e desenvolvimento
e apresentados pela empresa a ANVISA, a Agéncia
realizara analise desses dados e tomara a decisdo quanto
a liberagdo ou ndo do farmaco para comercializagdo do
medicamento no pais. Essa liberacdo ocorre mediante
concessao de registro do medicamento pela ANVISA,
sendo o0 registro o instrumento por meio do qual o
Ministério da Salde, no uso de sua atribuigdo especifica,
determina a inscrigdo prévia no 6rgdo ou na entidade
competente, pela avaliagdo do cumprimento de carater
juridico-administrativo e técnico-cientifico relacionado
com eficacia, seguranca e qualidade destes produtos,
para sua introdugdo no mercado e sua comercializagao
ou consumo.®

Exposto tal cenario, o processo de aprovagdo
de um medicamento pela ANVISA objetiva, portanto,
identificar a eficacia e a efetividade deste, bem como os
riscos e efeitos adversos de sua utilizagdo. A Organizagao
Mundial de Salude (OMS) define como reagdo adversa
ao medicamento (RAM) qualquer resposta prejudicial
ou indesejavel e ndo intencional que ocorre com
medicamentos em doses normalmente utilizadas no
homem para profilaxia, diagnostico, terapia de doenca
ou para modificacdo de funcoes fisioldgicas.”

O processo de adoecimento relacionado
ao cancer, por sua vez, possui forte relagdo com
sentimentos como dor, desconforto, baixa autoestima,
incerteza, medo, dificuldades no relacionamento familiar
e interpessoal, ansiedade e depressdo, entre outros.®
O sofrimento emocional associado a doenca deve ser
levado em consideragdo nos momentos de diagndstico
e escolha do tratamento, dado que pode resultar em
reducgdo significativa na qualidade de vida do paciente e
de seus familiares e afetar de forma negativa a adesado
as diferentes modalidades de tratamento e reabilitagéo.?

Em uma perspectiva de tratamento oncoldgico,
normalmente longo, quando as expectativas de sucesso
terapéutico ndo sdo atingidas, muitos pacientes
recorrem a terapias ndo regulamentadas ou, ainda, as
chamadas medicinas alternativas e complementares,
definidas como um conjunto heterogéneo de praticas,
saberes e produtos agrupados por ndo pertencerem ao
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escopo da medicina convencional. Tendo em vista os
pacientes oncoldgicos, percebe-se que estes possuem
um crescente interesse pela medicina alternativa
e complementar, em detrimento do tratamento
quimioterapico ou como forma de diminuir os efeitos
colaterais do mesmo.?°

O papel da ANVISA como 6rgdo regulamentador
das medicinas alternativas e complementares no
Brasil ainda é campo de debates e mudancas. Cita-se,
como exemplo, a medicina tradicional chinesa e seus
produtos. No ano de 2014, a Diretoria Colegiada da
ANVISA disp6és uma resolugdo acerca da fabricagdo e
comercializagdo desses produtos, que regulamenta a
producdo, incluindo os materiais e métodos, nomeagao,
designacdo, prescricdo, orientacdo, venda e periodo
de monitoramento de segurancga.!! A resolugdo,
contudo, ndo contempla integralmente certos aspectos
relacionados ao registro ou a autorizagdo prévia para
comercializagdo dos produtos, o que fomenta debates e
evidencia o carater em evolugdo da regulagdo do 6rgdo
a essas medicinas.

Neste contexto, o presente estudo objetivou
determinar o perfil de pacientes oncoldgicos que estdo
ou estiveram em quimioterapia e/ou radioterapia e/
ou outras terapias ja estabelecidas na literatura e
devidamente regulamentadas, o conhecimento destes
quanto a ANVISA e suas atribuicdes, bem como suas
opinides quanto ao uso de medicamentos ndo aprovados
pela Agéncia (quimioterapicos, hormonioterapicos,
imunomoduladores, entre outros). O objetivo secundario
deste estudo foi avaliar a propensdo desses pacientes a
participagdo em uma pesquisa experimental hipotética
para aprovagao de um novo medicamento.

MATERIAL E METODOS

O delineamento do estudo é do tipo transversal,
no qual fatore desfecho sdao medidos concomitantemente,
e que estima a prevaléncia da variavel de desfecho,
neste caso, a percepgdo de pacientes oncoldgicos quanto
ao uso de medicamentos ndo aprovados pela ANVISA.
Trata-se de uma pesquisa aplicada, original, de natureza
quantitativa e descritiva, realizada no Departamento
de Clinicas Especializadas - DCE - PAM-MARECHAL e
no Hospital ASCOMCER, ambos de Juiz de Fora - MG,
com pacientes em acompanhamento oncoldgico. Foi
feita amostragem por sorteio simples de 400 individuos,
recrutados entre 15/05/2018 e 28/09/2018. Este
espectro amostral atende rigorosamente aos critérios
e as necessidades estatisticas, sendo considerado erro
amostral de 5% (para mais ou para menos).

Os individuos que preencheram os critérios de
inclusao foram incorporados ao estudo, assim dispostos:
estar em tratamento oncoldgico (quimioterapico,
radioterapico, cirtrgico) e ter condicGes de letramento
para compreensdo das perguntas. Como critério de
exclusdo definiu-se os questionarios interrompidos por

qualquer motivo e dados incompletos.

O instrumento de coleta dos dados foi uma
entrevista em forma de questionario estruturado
composto de 12 questbes de multipla escolha. Os
participantes foram abordados de forma padronizada
por pesquisador devidamente treinado, receberam
conhecimentos detalhados sobre o estudo e foram
convidados a participar do mesmo, consentindo
voluntariamente tal participagdo com a assinatura do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).
Cabe pontuar que o treinamento dos pesquisadores
para a referida coleta se deu através da realizacdo de
um estudo piloto com 16 individuos, a fim de identificar
problemas na compreensdao das perguntas, como
maneira de garantir a qualidade da coleta dos dados e
obter uma melhor adesao dos entrevistados. A pesquisa
foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos da Universidade Federal de Juiz de Fora,
campus Juiz de Fora, pelo parecer nimero 2.667.480,
de 22 de maio de 2018.

As varidveis sob investigacdo foram divididas
em dois grupos: quantitativas continuas (idade) e
qualitativas dicotdmicas (sexo, regido onde mora e
renda). Em seguida, foi realizada estatistica descritiva
e exploratéria dos dados utilizando frequéncias
absolutas (n), frequéncias relativas (%), medidas
de tendéncia central (média) e medidas de dispersao
(desvio padrdao). Para a analise comparativa das
caracteristicas das variadveis qualitativas dicotémicas,
foram geradas tabelas de contingéncia 2x2 contendo as
frequéncias absolutas (n) e relativas (%). Para verificar
a associacdo entre as variaveis foi realizado o teste do
qui-quadrado de independéncia (sem correcdo). O nivel
de significancia para este teste foi p-value <0,05, para
um intervalo de confianga (IC) de 95%.

Para medir os efeitos de associagdo entre
exposicdo e desfecho sobre a percepgdo de pacientes
oncoldgicos quanto ao uso de medicamentos néo
aprovados pela ANVISA foi utilizado um modelo para
estimar a razdo de chances (Odds Ratio). Foi escolhido
o modelo de regressdo logistica para dados univariados
e multivariados. As prevaléncias sdo apresentadas
como valores absolutos e relativos (percentuais) e
foram ajustadas dentro de cada categoria de variaveis
de interesse, acompanhadas pelos Odds Ratio (OR)
univariados (brutos) e seguidos de seus IC 95%.
Finalmente, um modelo logistico multivariado foi
ajustado, considerando-se associagdes na modelagem
multivariada para todas as variaveis medidas na fase
anterior. O modelo multivariado final foi definido como
o de menor valor do critério de informacdo de Akaike
(AIC). O nivel de significancia foi de alfa <0,05 para o
IC de 95%.

A participacdo na pesquisa implicou risco minimo
aos participantes, ou seja, ndo houve interferéncia do
pesquisador em nenhum aspecto do bem-estar fisico,
psicoldgico, social ou da intimidade do individuo,
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conforme os parametros contidos na Resolugdo n°
196/1996 do Conselho Nacional de Saude/Ministério da
Saude, que dispde sobre pesquisas envolvendo seres
humanos. O participante ndo teve nenhum custo, nem
recebeu qualquer vantagem financeira.

Para o tratamento estatistico e montagem do
banco de dados foi utilizado o software estatistico STATA
15® (Data Analysis and Statistical Software College
Station, Texas, USA), 2018.

RESULTADOS

Em termos de varidveis sociodemograficas,
observou-se que a idade média dos participantes foi de
59 anos £ 13.5, tendo o paciente mais novo 19 anos
e o mais velho 88. Do total de 400 participantes, a
maioria era do sexo feminino, com renda familiar de um
a trés salarios minimos, autodeclarada branca e ensino
fundamental completo.

Dos pacientes que usariam medicamentos ndo
aprovados pela Agéncia, a maior parte tem idade inferior
a 59 anos. Encontrou-se também maior propensdo
ao uso desses medicamentos em pacientes com nivel
de escolaridade mais elevado, com ensinos médio ou
superior completos.

A tabela 1 mostra aspectos relacionados a
idade, sexo, renda, raga e escolaridade, bem como suas
correlagbes com o uso de medicamentos ndo aprovados
pela ANVISA.

Tabela 1: Variaveis demograficas.

A respeito das varidveis especificas do
conhecimento dos pacientes sobre a Agéncia e seu papel
regulamentador, vé-se que a maioria dos entrevistados
ndo sabe o que é a ANVISA, tampouco sabe que a
liberagdo do uso de um farmaco passa pelo érgao. Ainda,
uma pequena parte dos participantes relatou conhecer
algum medicamento ndo aprovado pela ANVISA e,
dentre estes, a maioria obteve tal conhecimento através
dos meios de comunicagdo (internet, televisdo, radio).
Tais varidveis encontram-se detalhadas na tabela 2.

A maior parte dos pacientes acredita
que os farmacos ndo aprovados possam oferecer
efeitos colaterais desconhecidos. Apesar disso,
aproximadamente um quarto desses realizaria uso de
tais medicamentos.

Do total de entrevistados, mais da metade
cré que a possibilidade de cura da doenca justificaria
0 uso de um medicamento ndo aprovado, apesar de
seus potenciais efeitos adversos. Contudo, apenas uma
pequena parte da amostra relatou ja ter sido informada
por seu médico sobre tais drogas.

Uma minoria abandonaria o tratamento
convencional - radioterapia, quimioterapia ou outros -
para submeter-se a um tratamento ndo aprovado pela
ANVISA em caso de agravo da doenga. Ainda, a maioria
dos pacientes mostrou-se favoravel a participar de um
estudo experimental para liberacdo de uma nova droga.
Os resultados supracitados encontram-se explanados na
tabela 3.

Uso de medicamentos NAO aprovados pela ANVISA (%(N)) 100% (400)

Variaveis Prevaléncia N&o usaria 74.25% OR (IC95%) P valor
(297)
Idade Até 59 anos 50 (200) 45.5 (135.5) Referéncia 0.002
>59 anos 50 (200) 54.5 (162) 0.48 (0.30,0.77)
Sexo Masculino 39.0 (156) 41.1 (122) Referéncia 0.148
Feminino 61.0 (244) 58.9 (175) 0.41 (0.88,2.26)
Renda Até 1 salario 18.7 (75) 69.33 (52) Referéncia 0.137
minimo (SM)
1a3SM 59.0 (236) 77.54 (183) 0.65 (0.36,1.16)
4a5SM 17.0 (68) 73.53 (50) 0.81 (0.39,1.68)
6a 15 SM 5.3 (21) 57.14 (12) 1.69 (0.62,4.58)
Raga Branca 53.7 (215) 72.90 (156) Referéncia 0.735
Negra 22.7 (91) 76.92 (70) 0.79 (0.44,1,40)
Parda 23.60 (94) 76.34 (71) 1.11 (0.49, 1.49)
Nunca estudou 7.7 (31) 87.10 (27) Referéncia 0.057
Fundamental 56.5 (226) 76.55 (173) 2.06 (0.69,6.17)
Média 26.7 (107) 70.09 (75) 2.88 (0.93,8.90)
Superior 9.1 (36) 61.11 (22) 4.29 (1.23,14.90)

OR= Odds Ratio; IC= intervalo de confianga; p valor= probabilidade de significancia.
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Tabela 2: Compreensdo dos entrevistados sobre a ANVISA e suas dimensdes quanto aos farmacos.

Variaveis de conhecimento quanto aos medicamentos aprovados ou ndao pela ANVISA
Usaria medicamento nao aprovado pela ANVISA? (% (n)) 100% (400)

Variaveis Prevaléncia N&o usaria Usaria OR (IC95%) P valor
74.25% 25.75%
(297) (103)
Sabe o0 que é a ANVISA? Ndo 62.0 (248) 67.3 (200) 46.6 (48) Referéncia
Sim 38.0 (152) 32.7 (97) 53.4 (55) 2.36 (1.49,
3.73) <0.0001
Sabe que os farmacos N&o 51.3 (205) 57.6 (171) 33.0 (34) Referéncia
precisam da aprovagao Sim 48.8 (195) 42.4 (126) 67.0 (69) 2.75 (1.72,
da ANVISA antes da 4.41)
venda? <0.0001
Conhece algum Nao 93.5 (374) 96.3 (286) 85.4 (88) Referéncia
medicamento n&o Sim 6.5 (26) 3.7 (11) 14.6 (15) 4.43 (1.96,
aprovado pela ANVISA 10.00)
que seja usado pela <0.0001
populagdo?
Por quais meios Midia 4.25 (17) 41.18 (7) 58.82 (10) Referéncia
conheceu os Profissionais 0.75 (3) 33.33 (1) 66.67 (2) 1.40 (0.10,
medicamentos nao da salde 18.61)
autorizados da ANVISA? g 41i0s 1.50 (6) 33.33(2)  66.67(4)  1.40(0.19,
9.86)
= <0.0001
N&o conhece  93.25 (373) 76.68 (286)  23.32 (87) 0.21 (0.07,
0.57)
Outros meios 0.25 (1) 100.0 (1) 0.00 (00) Nao calculado

OR= Odds Ratio; IC= intervalo de confianca; p valor= probabilidade de significancia.

Ainda, outro parédmetro investigado pelos
pesquisadores foi quais fatores poderiam influenciar
no uso de medicamentos ndo aprovados pela ANVISA.
Nesse ponto, o fator mais prevalente apontado como
possivel motivagdo para o uso desses farmacos foi o
medo causado pela doenca. Auséncia de outras terapias,
reincidéncia da doenca e efeitos colaterais das drogas
tradicionais também foram colocados pela maior parte
dos entrevistados como possiveis razGes para o uso.
Esses dados estdo detalhados na tabela 4.

Por fim, cabe evidenciar os resultados
encontrados em modelo multivariado, conforme
observado na tabela 5. O AIC do modelo final foi de
379,4, demostrando, assim, um melhor ajuste.

DISCUSSAQO

Em relagdo ao tema, ndao foram encontradas
muitas pesquisas que avaliassem a intencdo de pacientes
oncoldgicos realizarem quimioterapia, hormonioterapia
ou outras terapias ndao aprovadas pela ANVISA.

Um dos estudos encontrados reportou uma
importante procura de pacientes portadores de cancer,
sobretudo os de progndstico mais reservado, ao Poder
Judiciario, visando a obtencdo de liminar para a utilizagao

de drogas ndo regulamentadas pela ANVISA em suas
terapias. Tal achado encontra-se em consonancia com o
encontrado nesta pesquisa, que aponta que mais de um
quarto (25,75%) dos entrevistados realizaria o uso de
medicamentos ndo aprovados pela Agéncia, pacientes
que podem, posteriormente, vir a recorrer a meios
legais para a obtencao desses medicamentos.!?

Sobre os achados na tabela 4, que dizem
respeito aos fatores que podem influenciar ou ndo no
uso de medicamentos ndo aprovados pela ANVISA, é
notavel que o medo causado pela doenga atua como
um importante agente causal que corroboraria o uso da
medicacdo ndo aprovada, com prevaléncia de 78,8%.
Ainda, cabe dizer que pouco mais da metade dos
individuos relatou que faria uso de novas drogas diante
de possiveis efeitos colaterais dos farmacos atualmente
usados, o que também se mostra como fator relevante.
Outros dois fatores também importantes no uso
desses farmacos sdo a auséncia de outras terapias e
a reincidéncia da doenca, salientando a esperanga de
sobrevida. Aqueles que sabem ndo haver outras opgoes
terapéuticas para sua doenga também apresentam maior
chance de usar um farmaco ndo aprovado (2,04 mais
vezes, em modelo multivariado - tabela 5). Esses dados
guardam intima relagdo com a ja discutida dimensao
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Tabela 3: Percepcao e opinido do paciente quanto ao uso de medicamentos ndo aprovados pela ANVISA.

Uso de medicamentos NAO aprovados pela ANVISA (%(N)) 100% (400)

Usaria
N3 .
Variaveis Prevaléncia a0 usaria 25.75% OR (IC95%) P valor
74.25% (297)
(103)
Cré que os farmacos ndo Nao 7.8 (31) 6.7 (20) 10.7 (11) Referéncia
aprovados oferecam efeitos 1.42 (0.27 0.197
colaterais desconhecidos? Sim 92.3 (369) 93.3(277)  89.3(92) 1 30.) ,
Mesmo frente aos eventuais
riscos, a possibilidade de N&o 49.0 (196) 58.6 (174) 21.4 (22) Referéncia
cura justifica o uso de um <0.0001
farmaco ndo aprovado pela ) 4.89 (2.92,
.8 (2 41.1 (122 78. 1
ANVISA? Sim 50.8 (203) ( ) 8.6 (81) 8.19)
Ja’, -conversou com A Se_” Nao 91.3 (365) 92.9 (276) 86.4 (89) Referéncia
meédico c!e referenc~|a 0.044
sobre medicamentos nao 2.06 (1.09
regulamentados pela Sim 8.8 (35) 7.1 (21) 13.6 (14) ’ 4 23') !
Agéncia? )
Trocaria o] tratamento Nao 95.5 (382) 99.3 (295) 84.5 (87) Referéncia
qu.umuc,)t.era_pllc.o/ <0.0001
radioterapico/cirurgico
por algum farmaco nao Sim 4.5 (18) 0.7 (2) 15.5 (16) Nao calculado
regulamentado?
Ja fez ou faria tratamentos N3o 64.0 (256) 67.7 (201) 53.4 (55) Referéncia
embasados na Medicina 1.18 (1.15 0.009
Alternativa (Fitoterapia, Sim 36.0 (144) 32.3 (96) 46.6 (48) ) 5 88.) !
Homeopatia, Acupuntura)? '
Em caso de agravo de seu N&o 39.0 (156) 42.8 (127)  28.2(29) Referéncia
estado de saude ou falha
terapéutica participaria
de alguma pesquisa 0.008
3 1.90 (1.17
para aprovagdo de um Sim 61.0 (244) 57.2 (170)  71.8 (74) (1.17,
medicamento supervisionada 3.10)

pela ANVISA?

OR= Odds Ratio; IC= intervalo de confianga; p valor= probabilidade de significancia.

biopsicossocial da experiéncia de adoecimento do
paciente oncoldgico, frequentemente dotada de medo,
inseguranca, incObmodos causados por efeitos adversos
das terapias e falta de esperancga de sucesso terapéutico,
demonstrando que esses sentimentos constituem fortes
motivadores na procura de novas opgdes de tratamento.

Acerca das resultantes sociodemograficas, no
quesito idade, observou-se que, dentre os pacientes
gue usariam medicamentos ndo aprovados pela ANVISA,
0s mais jovens sdao maioria, 63,1% contra 36,9% de
pacientes idosos. Tal fato pode ser justificado por
diversas razdes, dentre estas a diferenca de mentalidade
entre geragdes, 0 maior acesso aos meios de informacao
entre os mais jovens, bem como a pseudossensagao
de inocuidade que a farmacologia moderna pode
apresentar.!> Percebe-se, ainda, que as mulheres

tém tendéncia maior que os homens a usar farmaco
ndo regulamentado, possivel implicacdo do fato de,
estatisticamente, as procuras pelos servigos de saude
e por informacgdes relacionadas a saude serem maiores
entre o sexo feminino, levando, por consequéncia, ao
maior conhecimento e a maior procura de novas opgdes
terapéuticas.*

Quanto a escolaridade, entre os que fariam uso
de farmacos ndo aprovados, nota-se que a predisposicdo
ao uso destes medicamentos cresce a medida que o
grau de escolaridade aumenta, com 12,9% de individuos
que nunca estudaram para 31,89% de individuos com
graduagdo em ensino superior. Esse fato é fortemente
endossado na literatura, indicando uma relacao entre
maior nivel educacional e um maior interesse em
informagcdo e novas descobertas, tanto gerais quanto
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Tabela 4: Fatores de influéncia na predisposicdo do paciente ao uso de medicamentos ndo regulamentados pela

Agéncia.
Uso de medicamentos NAO aprovados pela ANVISA (%(N)) 100% (400)
N&o usaria Usaria
Variaveis Prevaléncia 74.25% 25.75% OR (IC95%) P valor
(297) (103)
Medo causado pela N&o 21.3 (85) 24.9 (74) 10.7 (11) Referéncia 0.002
doenga Sim 78.8 (315) 75.1 (223) 89.3 (92)  2.77 (1.40,5.46)
Efeitos  colaterais Nao 47.8 (191) 54.2 (161) 29.1 (30) Referéncia
dos medicamentos <0.0001
tradicionais Sim 52.3 (209) 45.8 (136) 70.9 (73)  2.88 (1.77,4.66)
Auséncia de outras N&o 33.3 (133) 39.4 (117) 15.5 (16) Referéncia <0.0001
terapias Sim 66.8 (267) 60.6 (180) 84.5 (87)  3.53(1.97,6.32) '
doenca Sim 59.5 (238) 54.5 (162) 73.8 (76)  2.34 (1.43,3.84) '
L ) Nao 84.8 (339) 81.1 (241) 95.1 (98) Referéncia
N&o ha influéncia . 0.001
Sim 15.3 (61) 18.9 (56) 4.9 (5) 0.22 (0.08,0.56)

OR= Odds Ratio; IC= intervalo de confianga; p valor= probabilidade de significancia.

na area médica. Além disso, ha um ganho no senso
critico acerca dos riscos e beneficios de uma nova opgao
terapéutica.t®

Assim sendo, ha correlagdo direta entre
tempo de aprendizagem e percepcdao e uso adequado
de novas drogas.!®* A fim de circunscrever o assunto
sociodemografico, os achados do presente estudo sdo
coerentes com o status quo da ciéncia, em que individuos
de padrdo sociodemografico mais elevado — com maior
renda e/ou escolaridade - sdo mais receptivos e adeptos
a participarem de ensaios clinicos de novas drogas e
pesquisas.l’:18

Acerca das variaveis de conhecimento, nota-se
que apenas 38% dos entrevistados tém conhecimento
sobre a ANVISA e o seu papel. Ainda, ha de se ressaltar
que, desse nicho, 53,4% dos pacientes usariam
medicamentos ndao aprovados. Os presentes achados,
além da significancia estatistica, evidenciam grande
relevéncia e impacto na saude publica e em novas
perspectivas de ensaios clinicos e implementacdo de
novas drogas no cenario dos atuais paradigmas do
sistema estatal de saude.!®

Além do mais, 48,8% dos pacientes relataram
saber que os farmacos devem ser aprovados pela
ANVISA. Esses individuos compdem 67% do total
de pacientes que realizariam uso de medicagcdo ndo
aprovada pela Agéncia, com OR de 2,75, dado que traz
consigo uma parcela de aproximadamente 20% do total
da amostra do estudo. Pontua-se, também, que grande
numero de usuarios (n= 374) desconhece exemplos de
medicamentos nao normatizados pela ANVISA, mesmo
que mais de 20% desses usariam tais drogas.

Quanto ao uso da medicagao propriamente dito,
€ notoria a situacdo de que, mesmo frente aos eventuais
riscos causados por um novo farmaco, caso houvesse a

possibilidade de cura, 50,8% dos entrevistados achariam
plausivel o uso de farmacos ndo regulamentados, e
78,6% fariam uso de algum medicamento inovador
ndo aprovado pela ANVISA. Ha de se pensar que esse
expressivo numero de pacientes tem seu respaldo
garantido nos Estados Unidos da Ameérica pelo Food
and Drugs Administration (FDA), quando se trata do
uso expandido de novos farmacos, o que vai além dos
ensaios clinicos.20:2

Esse cenario de mudanca de posicdo do paciente
também pode ser observado em outro dado encontrado,
no qual foi observado que, quando questionados se a
possibilidade de cura justifica o uso de medicamentos
nao aprovados pela ANVISA, os entrevistados que
responderam positivamente tém uma chance 5,13 vezes
maior de usar o novo farmaco, quando comparados
aqueles que disseram que a possibilidade de cura ndo
o justificaria. Novamente, chama atengdo a influéncia
do impacto psicolégico da doenca na abertura a novas
modalidades terapéuticas, mesmo que ainda néo
regulamentadas, evidenciando o anseio de cura presente
nestes pacientes.

Outrossim, pode-se notar que ndo houve um
nimero expressivo e estatisticamente significativo de
pacientes que abandonariam o tratamento convencional
- quimioterapico, cirtrgico e/ou radioterapico - por um
medicamento ndo aprovado pela ANVISA, o que é algo
compreensivel e justificavel. O tratamento do paciente,
idealmente, deve ser feito de maneira individualizada,
bem como a tomada de decisdes, feita entre o paciente,
o médico, familia e equipe multiprofissional.?223 Porém,
4,5% dos pacientes entrevistados abandonariam o
tratamento convencional por um farmaco ndo aprovado
pela ANVISA, um dado que vale a reflexdo. Apesar do
numero relativamente pequeno, pensando-se em escala
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Tabela 5: Andlise de regressdo logistica multivariada associando conhecimento e uso de medicamentos ndo aprovados

pela ANVISA.

Modelo multivariado relacionado ao conhecimento e emprego de farmacos nao regulamentados pela
Agéncia

Variaveis ajustadas

OR p valor IC 95%

Idade

Sabe que os medicamentos que vocé usa devem ser aprovados pela ANVISA

antes de serem comercializados?

Cré que a possibilidade de cura de uma enfermidade justifica o uso de

medicamentos ndo aprovados pela ANVISA, mesmo com 0s possiveis riscos?

Acredita que os efeitos colaterais dos medicamentos tradicionais pode influenciar

o uso de medicamentos ndao aprovados pela ANVISA?

Cré que a auséncia de outras terapias pode influenciar o uso de medicamentos

ndo aprovados pela ANVISA?

Alguma vez ja conversou com seu médico sobre medicamentos ndo aprovados

pela ANVISA?

0,458 0,003  0,272-0,773
2,389 0,001  1,419-4,024
5131 0,001  2,944-8,944
1,947 0,030  1,065-3,559
2,044 0,048  1,007-4,149
2,533 0,035 1,066-6,018

OR= Odds Ratio; p valor= probabilidade de significancia; IC= intervalo de confianga.

nacional, tal porcentagem corresponderia a um grande
numero de pacientes.

Ainda, nossa pesquisa demonstrou que, entre
0s pacientes que ja conversaram com seu profissional
de salde sobre medicamentos ndo aprovados, a chance
de usa-los é 2,53 vezes maior quando comparados
aqueles que nunca conversaram. Tal fato aponta para
o papel da comunicacdo na construcao de confianca
na relacdo entre médico e paciente, evidenciando que,
guando esta recebe a devida atencdo por parte do
profissional, a adesdo a possiveis tratamentos tende
a aumentar.?* Contudo, é necessario ressaltar que a
comunicagdao acerca de terapias nao regulamentadas
deve, necessariamente, abordar o0s numerosos
maleficios possivelmente relacionados a elas, e ndo
sugerir unicamente a implementacdo dessas no plano
terapéutico do paciente.

Finalmente, é necessario ressaltar que este
estudo apresenta limitagdes e que mais pesquisas sobre
o tema se fazem necessarias, uma vez que, como ja foi
previamente discorrido, ndo foram encontrados artigos
gue quantificassem a intencdo do uso de medicamentos
nao regulamentados pela ANVISA, que poderiam
corroborar os dados aqui levantados. Os achados podem,
ainda, ter sofrido influéncia de variagdes regionais, uma
vez que o estudo foi realizado em somente uma cidade
da regido Sudeste do pais, e pelo fato de a pesquisa ter
sido conduzida em instituicbes que constituem centros
regionais de tratamento de pacientes oncoldgicos, locais
em que o fluxo de informagdo acerca das doencas e de
seus varios aspectos certamente é maior.

Tais influéncias poderiam elevar o nivel de
informagao encontrado nos entrevistados acerca da
ANVISA, suas fungles, do processo de adoecimento do
paciente oncoldgico, dos medicamentos ndo aprovados
pelo 6rgdo, bem como superestimar a prevaléncia de
intencao do uso desses medicamentos e de participagdo
num ensaio clinico hipotético.

CONCLUSAO

Os dados levantados neste estudo permitiram
delinear o perfil dos pacientes oncoldgicos entrevistados
da seguinte forma: a idade média obtida foi de 59 anos
+ 13.5 e, do total de 400 participantes, a maioria era
do sexo feminino e com renda familiar de um a trés
salarios minimos. Ainda, a maioria dos entrevistados se
autodeclarou de cor branca e com ensino fundamental
completo.

Segundo analise multivariada, sdo fatores
determinantes para o uso de medicamentos n&o
aprovados pela ANVISA: ter até 59 anos, auséncia
de outras opcgles terapéuticas e efeitos colaterais
dos atuais farmacos. Ainda, 92,3% dos pacientes
entrevistados estdo cientes dos riscos do uso de
medicamentos ndo aprovados pela Agéncia e, mesmo
assim, aproximadamente 25% desses fariam uso de tais
drogas.

Além disso, 61% dos pacientes participariam
de uma pesquisa experimental para aprovar um novo
medicamento. Ainda ha de se chamar atencdo para
o hipotético abandono do tratamento tradicional
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referido por 4,5% dos pacientes, que, apesar de ser
um numero relativamente pequeno, ao ser pensado
exponencialmente, poderia acarretar em maleficios e
agravos da doenca, além de iatrogenia.

O numero de participantes da amostra permite
inferir que estudos com propostas similares podem
chegar a conclusGes comparaveis, contudo, uma
amostra maior certamente proporcionaria acuracia mais
elevada. A escassez de trabalhos prévios acerca do
tema também configurou um fator limitante. Ademais,
hd de se ressaltar que os achados descritos no artigo
podem ter sido influenciados, como ja mencionado,
por variagdes regionais e pelo fato de que a pesquisa
foi realizada em um centro regional de tratamento de
pacientes oncoldgicos.

Por fim, é desejavel que mais pesquisas sobre
0 assunto sejam realizadas, no intuito de enriquecer
o conhecimento acerca do tema. Dessa forma, visa-
se reduzir os indices de desinformagdo dos pacientes
oncoldgicos no tocante a suas opgbes terapéuticas,
diminuindo, assim, a iatrogenia e a morbimortalidade de
suas doencgas. Este trabalho configura, pois, contribuigao
neste sentido.
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