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Trés temas interessantes sao aborda-
dos nesta edicdo de Farmacoterapéutica:
Gangliosideos cerebrais, medicamentos na
profilaxia da oftalmia neonatal e o sensacio-
nalista Viagra.

Nos primeiros momentos deste bo-
letim, tinhamos que intuir os temas que pa-
recessem mais adequados ao interesse dos
que militam na drea da Satide. Era um pro-
cesso incipiente de exercer uma das duas
fungdes bésicas de um CIM, quais sejam,
a informagao passiva, invocada (suscitada
pelo usudrio ou profissional do medicamen-
to) e a informagao ativa, evocada (nascida
da volitividade do CIM). Ambas exigem um
potencial instalado de razodvel nivel de res-
posta tanto no que tange a equipamentos
quanto a recursos humanos.

Os temas que ora abordamos, s&o to-
dos de carater invocativo, e, coincidente-
mente, nao incitaram nenhum dilema inter-
no quanto a nossa missao de informar ativa-
mente. Esperamos que estejamos certos
em admitir que ja hd um razoavel nivel de
amadurecimento nas relagbes entre o
Cebrim e o universo de usudrios de infor-
magéo técnica sobre medicamentos.

Os solicitantes aqui contemplados,
estao distribuidos em uma drea tao extensa
como Goidnia, Salvador, Brasilia e Belo Ho-
rizonte.

Nossa constante preocupagao em re-
lagao ao binémio questionamento x respos-
ta, reside na necessidade de mantermos um
equilibrio entre a capacidade instalada do
Cebrim e a demanda da base de usuérios.

Esperamos té-lo alcangado.
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Mais um CIM integra o Sistema
Brasileiro de Informagdes sobre
Medicamentos - SISMED:

Centro Estadual de Informagées
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Espirito Santo - CEIMES
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29.164-903 - Serra - ES
Telefax: (027)228-0448
Coordenador:

Dr. Neudo Magnago Heleodoro

I Encontro de Centros de Informacéo sobre Medicamentos da América Latina

Com o apoio da Organizagdo Pan-Ameri-
cana da Saude - OPAS, iniciamos, em 92, a im-
plantagdo e desenvolvimento do Centro Brasileiro
de Informagdes sobre Medicamentos - Cebrim e
depois, através de cursos nos anos de 94, 95,
96 e 97, a implantacé@o de Centros de Informa-
¢ao sobre Medicamentos - CIM em diversos Esta-
dos brasileiros. Permitindo, assim, a criagao do
Sistema Brasileiro de Informagdes sobre Medi-
camentos - SISMED, através do Protocolo de Co-
operagao.

Havia uma demanda reprimida no pais, de
maneira que os cursos catalisaram a implanta-
¢&o rapida de CIM. Crescemos rapidamente em
quantidade: hoje sao 15 CIM que integram o SIS-
MED e mais dois em implantagdo, além de ou-
tros. Comparativamente, em termos de Améri-
cas, somos o terceiro pais em niimero de Cen-
tros, o primeiro e segundo lugar sdo ocupados
pelos EUA e Canada, respectivamente.

De acordo com esta estratégia, planejamos
realizar, periodicamente, reunides dos diversos

CIM de maneira a trocar experiéncias, fortalecé-
los, uniformizar procedimentos, evidenciar estra-
tégias, identificar habilidades especificas, discu-
tir problemas e dificuldades, buscar solugdes, tra-
car metas, entre outros itens. Em sintese, aumen-
tar a quantidade e melhorar a qualidade dos
servigos prestados.

Dando continuidade aos trabalhos desta
estratégia, o CFF e a OPAS irdo realizar o Il En-
contro de Centros de Informacao sobre Medi-
camentos do Brasil, nos dias 15 e 16 de novem-
bro préximo.

Também com o apoio da OPAS, sera reali-
zado o | Encontro de Centros de Informagao
sobre Medicamentos da América Latina, no
dia 17, primeiro dia do V Congresso da Federa-
¢éo Farmacéutica Sul-Americana - FEFAS, de
17 a 20 (informagdes também disponiveis em:
<www.cff.org.br/cebrims).

Deste modo, estamos fortalecendo os CIM
e caminhando na dire¢@o da nossa grande meta:
0 uso racional dos medicamentos.

Uso de gangliosideos
cerebrais no Brasil

Gangliosideos sdo substancias endégenas
presentes nas membranas celulares de mamife-
ros, especiaimente no cértex cerebral. Sao glicos-
fingolipideos compostos de uma cadeia oligossa-
caridica hidrofilica, caracterizados pelos residuos
de &cido sidlico ligados a uma molécula lipofilica’.

Trata-se de um grupo de drogas de expe-
riéncia clinica ainda limitada. Embora haja algum
beneficio observado em pacientes com apople-
xia, hemorragia da subaraquindide e leséo na
medula espinhal, os estudos apresentam-se, ain-
da, insuficientes e/ou contém deficiéncias que
dificultam a avaliag&o de sua eficacia. Além dis-
S0, 0s resultados observados foram, em geral,
de pequena magnitude e, em alguns casos, tran-
sitérios. A capacidade dessas drogas em produ-
zir melhora neurolégica e funcional, clinicamen-
te significativa e duradoura, ainda nao foi de-
monstrada em algumas situagdes. Estudos mai-

ores e controlados, com periodos adequados de
tratamento s&0 necessarios para avaliar 0s seus

beneficios a longo prazo.?
Além de controversa eficécia, numerosos

casos de Sindrome de Guillain-Barré* (SGB)
ou outras formas de polineuropatia motora agu-
da tém sido atribuidas a terapia com gangliosi-
deos, principalmente em produtos combinados

Rogério Hoefler

como o Cronnassial® e o Nevrotal®. Desde 1985,
foram relatados, espontaneamente, na Alema-
nha, Italia e Espanha, pelo menos 45 casos de
SGB associados ao uso de produtos com gan-
gliosideos combinados para o tratamento de
neuropatia periférica e outras desordens neu-
rolégicas. Tipicamente, a SGB tem ocorrido 4
semanas apos o tratamento com gangliosideos;
embora a recuperagao parcial ou completa em
alguns pacientes tenha sido evidente, relatam-
se casos fatais. Suspeitam-se que as reagdes
envolvam um mecanismo imunolgico, uma vez
que os gangliosideos sao preparados a partir de
cortex cerebral bovino.*57

Muitos casos de SGB também foram rela-
cionados a terapia com monossialogangliosideo
puro, que também é extraido de cérebro bovino.
A experiéncia clinica com esta formulagéo, con-
tudo, é substancialmente menor que com os gan-
gliosideos combinados.?

A correlag&o entre o uso de gangliosideos
eaocorréncia da SGB é forte, sendo suportado-
ra de uma hipétese de causa/efeito®.

A eficacia incerta' e o potencial dos gan-
gliosideos para induzir complicacées neuroldgi-
cas severas, como a SGB. devem limitar sua
aceitacdo e a difusdo de seu uso. Contudo, sdo
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necessarias investigagdes complementares para
se estabelecer uma relagao causal definitiva.’

Em 1994, apds concluir que néo foi de-

monstrada uma relagéo beneficio/risco positiva,

0

“Committee for Proprietary Medicinal Products”

(CPMP) da Unido Européia recomendou a sus-
penséo da licenga de mercado para todas as as-
sociagdes de gangliosideos nos paises mem-
bros. O CPMP propds a suspensao da autoriza-
cao de comercializagdo para o monossialo-
gangliosideo GM-1 por um periodo de 1 ano,
aguardando conclusdo dos ensaios clinicos.***

/31.01.96

A licenca para comercializagéo do GM-1

(Syngen®) foi suspensa na Grécia e na Italia e
sua retirada esta pendente em Portugal; a licen-
¢a do Cronnassial® foi suspensa na Alemanha,
Grécia, Luxemburgo, Espanha, Portugal e revo-
gada na Itélia. Os demais membros da Uniéo Eu-
ropéia ndo registraram esses agentes.® A despei-

to

dessas decises, os gangliosideos tém sido

promovidos na Asia, Brasil, Argentina e outros
paises da América do Sul.>®

sil

Situagdo dos gangliosideos no Bra-
+11,12,13,14

SYGEN ® e TELEXIAL®.

Portaria SVS n°10 - cancelamento de registro dos produtos CRONASSIAL®, SINAXIAL ®,)

25.05.96

Portaria SVS n° 78 - revogacéo da Portaria n°10.

25.05.96

Portaria SVS n° 79 - interdicao cautelar de produgdo e comércio dos produtos.

L1

Nota: TRB Pharma Industria Quimica e Farmacéutica Ltda, produtora do SINAXIAL®
(gangliosideos) e SYGEN® (monossialotetraesossilgangliosideo)''® permanece com seus
produtos no mercado por forga de liminar concedida pelo Tribunal Regional Federal de Brasilia,
nos autos do Agravo de Instrumento n° 91.01.09809-7/DF. Portaria suspensa.

BASE LEGAL: A interdigo do produto e do estabelecimento, como medida cautelar, durard o
tempo necessério a realizagao de testes, provas, andlises ou outras providéncias requeridas,
néo podendo, em qualquer caso, exceder o prazo de 90 (noventa) dias, findo o qual o produto
ou 0 estabelecimento sera automaticamente liberado.

B,

Considerando-se que a eficécia dos ganglio-

sideos em neuropatia diabética, mielopatia trauma-
tica, e apoplexia ainda é controversa, seu uso na

prética clinica deve ser suspenso até que ensaios
* Sindrome de Guillain-Barré (SGB): trata-se de uma polineuropatia do tipo aguda, de progressao geralmente

rapida, caracterizada por fraqueza muscular e perda sensitiva distal leve. Pode estar relacionada com um distur-
bio infeccioso, cirurgia ou imunizagao. E a neuropatia desmielinizante adquirida de maior frequéncia.’
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BOLETIM
Contribuigoes
0 boletim esté aberto a contribuicoes den-

tro de uma linha editorial de uso (e abuso) de
medicamentos, por exemplo: diretrizes de uso
para uma determinada categoria de medicamen-
tos, modificagdes ou novos usos, abuso, retirada
de medicamentos, farmacovigilancia, desvio de

usi

0 e orientagdes referentes ao uso.



