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Confira as respostas do Cebrim/CFF para uma
série de davidas originadas de profissionais

da saude de todo o Brasil

Solicitacdo N° 11444/2018

Pergunta

Gostaria de saber se os medicamentos Cute-
nox (laboratorio Mylan) e Enoxalow (Blau)
sao intercambiaveis com o Clexane (Sanofi).

Resposta

Clexane® (fabricante Sanofi-Aventis
Farmacéutica Ltda), Enoxalow® (fabricante
Blau Farmacéutica S.A.) e Cutenox® (fabri-
cante Mylan Laboratérios Ltda) contém em
sua formulagao enoxaparina sodica', uma
heparina de baixo peso molecular com pro-
priedades anticoagulantes® As heparinas de
baixo peso molecular sao obtidas pela que-
bra das moléculas (despolimerizagao) da he-
parina convencional, formando uma mistura
de moléculas menores>.

Na bula do Clexane® consta informacao de
que as heparinas de baixo peso molecular
nao sao intercambiaveis, pois existem di-
ferencas entre elas quanto ao processo de
fabricacao, peso molecular, atividade anti-Xa
especifica, unidade e dosagem. Isso ocasiona
diferencas em suas atividades farmacocineé-
ticas e biologicas associadas (por exemplo,
a atividade antitrombina e a interagao pla-
quetaria). Portanto, € necessario obedecer
as instrugoes de uso de cada medicamento’

Os biofarmacos sao moléculas grandes, de
dificil caracterizacao, nas quais pequenas

alteracoes no processo de manufatura in-
fluenciam suas propriedades biologicas e
clinicas, e podem resultar em diferencas nos
seus perfis de eficacia e segurancga“. Os pro-
dutos biossimilares sao produtos biologicos
registrados pela via de desenvolvimento
por comparacao com um produto biologico
comparador. Porém, ao contrario do que
ocorre com 0S medicamentos sintéticos,
em que o geneérico substitui perfeitamente
0 medicamento de referéncia, o biossimilar
pode nao ser intercambiavel com o medica-
mento no qual foi baseado. Isso significa que
a troca de um medicamento bioldgico com
0 mesmo principio ativo precisa ser avalia-
da no contexto de cada paciente. Isso ocorre
por questoes especificas dos medicamentos
biologicos®.

Mais informacoes podem ser encontradas na
nota de esclarecimento n® 003/2017, publi-
cada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria, a qual expressa o entendimento do
orgao sobre o tema, traz conceitos, posicio-
namentos internacionais e demais orienta-
coes gerais ao publico®.

Considerando o acima exposto, recomenda-
mos que as enoxaparinas de diferentes fa-
bricantes nao sejam intercambiadas entre si.
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O barco da colaboragao Cochrane afunda
devido ao conflito de interesses

[Cochrane’s sinking ship and conflicts of interest] Publicado em 25 de setembro de 2018.

Fonte: International Society of Drug Bulletins (ISDB).

Versao em portugués traduzida e adaptada por Pamela Alejandra Saavedra, Cebrim/CFF.

0 boletim Farmacoterapéutica faz parte da Sociedade Internacional de Boletins sobre Medicamentos (ISDB) desde 2013. A ISDB
é uma rede mundial de boletins e revistas sobre medicamentos e terapéutica, publicagoes estas que sao independentes da
indUstria farmacéutica, tanto financeira quanto intelectualmente. A atuacao principal das publicagoes dos integrantes da ISDB é
discutir problemas relacionados aos medicamentos que nao sao abordados por editores de outras revistas. Assim, apresentamos
a seguir a tradugao da nota divulgada pelo comité da ISDB sobre a conjuntura vivenciada atualmente pela Colaboracdo Cochrane,
essa que também reflete o posicionamento deste boletim e da equipe do Cebrim/CFF.

Consideramos que a Colaboracao Cochrane é
uma fonte-chave de evidéncia cientifica nos
aspectos de diagnostico e terapéutica me-
dica. A recente expulsao de Peter Ggtzsche
do Conselho da Cochrane e a subsequente
rendncia de quatro dos seus membros tém
um enorme impacto na propria existéncia
dessa organizacao. No entanto, acreditamos
que essa crise € uma boa oportunidade para
solucionar o enorme problema revelado por
Peter Ggtzsche e outros, acerca da politica
de conflito de interesses da Colaboracao Co-
chrane.

Atualmente, a Cochrane permite que alguns
autores de suas revisoes tenham conflito de
interesses com companhias farmacéuticas,
uma politica que é amplamente criticada in-

ternamente, mas desconhecida pelo publico.

E sabido que pesquisadores com conflito de
interesses julgam de maneira mais positiva
as terapias farmacologicas do que aqueles
que nao tem lagos com a industria. Ggtzsche
disse claramente que a politica da Cochrane
em relacao aos autores das revisoes era ina-
dequada, porém a organizagao nao solucio-
nou esse problema. A ISDB ja havia criticado
essa politica em 2013.

Pelo motivo de que organizacoes como a Co-
chrane desempenham um papel-chave na
valoracao de estudos clinicos e de outras
evidéncias relacionadas a medicamentos, €
essencial que tenham politicas solidas a res-
peito do conflito de interesses.
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Para a ISDB e seus membros, as revisoes da
Cochrane tém sido consideradas referéncias
cientificas importantes e confiaveis como re-
feréncias para os membros da ISDB.

Em 2016, a ISDB adotou uma politica - que
estara totalmente implantada em 2019, se-
gundo a qual nenhum membro podera ter
conflito de interesses com a inddstria do
cuidado em sadde. Os membros que nao
cumprirem esse critério serao removidos da
sociedade.

Um Conflito de interesse ¢ definido como
qualquer relacao financeira ou de assesso-
ria (remunerada ou ndo) com a inddstria far-
macéutica ou outra vinculada a cuidado em
salde (por exemplo: produtos médicos ou
aparelhos para diagnostico), incluindo a rea-
lizacao de estudos clinicos financiados pela
indUstria.

Assim, 0s membros da equipe editorial de-
vem manter-se livres de conflito de interes-
ses com essas industrias. Todos os autores
que escrevem artigos que possam influen-
ciar a selecao de terapéuticas (por exemplo:
revisoes ou guias clinicos de medicamentos
e tratamentos) devem estar isentos de con-
flito de interesses.

Com base nisso, o que esta em jogo nao é
a transparéncia do conflito de interesses ou
a viabilidade ou nao de manter-se livre do
conflito de interesses, mas, definitivamente,
trata-se de confianga, credibilidade e inte-
gridade cientifica.

A colaboracao Cochrane esta comprometen-
do a confianca e a credibilidade que os me-
dicos, farmacéuticos, cientistas e pacientes
depositaram nela. A credibilidade e a con-
flanca da Cochrane estao em risco se nao
enfrentarem de forma adequada e imediata
esse problema.

O boletim Farmacoterapéutica, a equipe do
Cebrim/CFF e a ISDB apoiam a proposta de
Gptzsche segundo a qual a solucao para essa
lamentavel situacao seria a dissolucao do
atual Conselho, novas eleicoes e um debate
participativo e aberto sobre a futura estraté-
gia e governanca da organizacao.

Dick Bijl, presidente da ISDB

Acessar o texto original (em inglés) no
seguinte  link:  http://www.isdbweb.org/
publication/cochranes-sinking-ship-and-
conflicts-of-interest



