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Abstract The abusive drug use has been object of
increasing concern in public health and is com-
monly issued in the Brazilian press. Amongst med-
icines, those that are abuse substances and cause
physical and/or psychic dependence, barbiturates,
benzodiazepines, opioid analgesics and amphet-
amines are included. Analgesics, antipyretics and
non-steroidal anti-inflammatory drugs, even not
making part of this list, are generally associated
with recreational use or non therapeutical pur-
pose. The objective of this essay is to present infor-
mation on the abusive use of benzydamine in Bra-
zil. The present study is an exploratory essay in
which different methodological strategies adopted
in the regulatory practice of pharmacovigilance
have been used. The abusive use of this drug was
evidenced in scientific literature, press releases and
on the internet. Considering the facility of pur-
chasing drugs under medical prescription, among
other factors, it must be demanded ways to assess
the marketing and use of medicines, and assure its
safe and rational use, including the strengthening
of pharmacovigilance in Brazil.

Key words Substance-related disorders, Benzy-
damine, Health surveillance of products, Adverse
drug reaction reporting systems

Resumo O uso abusivo de medicamentos tem
sido objeto de crescente interesse em satde publi-
ca e geralmente veiculado na imprensa brasileira.
Dentre os medicamentos, objeto de abuso e que
causam dependéncia fisica e/ou psiquica, incluem-
se os barbitdricos, benzodiazepinicos, analgésicos
opioides e anfetaminas. Os analgésicos, antitér-
micos e antiinflamatorios ndo esteroidais, apesar
de néo fazerem parte dessa relagdo de farmacos,
estdo, geralmente, associados ao uso recreativo ou
fins ndo terapéuticos. O objetivo deste ensaio é
apresentar informacdes sobre o uso abusivo de
benzidamina no Brasil. Trata-se de um estudo
descritivo do tipo exploratério, em que foram uti-
lizadas diferentes estratégias metodoldgicas ado-
tadas na prética de regulagdo em farmacovigilan-
cia. O uso abusivo desse farmaco foi constatado
na literatura cientifica, imprensa e internet. Em
funcéo da facilidade na compra de medicamentos
sujeitos a prescricdo médica, entre outros fatores,
devem-se exigir meios e formas para monitorar a
comercializagdo e utilizacdo de medicamentos,
assegurando seu uso seguro e racional, incluindo
o fortalecimento da farmacovigilancia no Brasil.
Palavras-chave Transtornos relacionados ao uso
de substancias, Benzidamina, Vigilancia sanita-
ria de produtos, Sistemas de notificacdo de rea-
¢Oes adversas a medicamentos

717

JT1011L4V 09114V




~
-
(o]

Mota DM et al.

Introducéo

Varios sdo os enfoques dados as pesquisas rela-
cionadas a utilizagdo dos medicamentos, entre
0s quais estdo os estudos sobre o uso abusivo.
Arias! 0 conceitua como 0 UsSO excessivo e persis-
tente de qualquer medicamento de forma habi-
tualmente ndo aceita na pratica médica.

O uso abusivo de medicamentos tem sido
objeto de crescente interesse em satide publica e é
geralmente veiculado na imprensa brasileira. Le-
vantamentos realizados pelo Centro Brasileiro de
Informagdes sobre Drogas Psicotrdpicas (Cebrid)
da Universidade Federal de Sdo Paulo tém apon-
tado este problema, revelando frequente consu-
mo de medicamentos por jovens de diferentes clas-
ses sociais com fins ndo terapéuticos?. Estudos
demonstraram que os principais medicamentos
objeto de abuso e que causam dependéncia fisica
e ou psiquica sdo os barbitaricos, os benzodiaze-
pinicos, os analgésicos opitides e as anfetaminas®
° No entanto, o consumo de doses elevadas de
analgésicos, antitérmicos e antiinflamatdrios ndo
esteroidais (AINES) leva ao aparecimento de efei-
tos anticolinérgicos, aexemplo de delirios e aluci-
nagoes, o que tem promovido sua utilizagdo com
fins ndo terapéuticos'®. Segundo, Arrais et al.X,
estes medicamentos foram os mais solicitados em
farmécias de trés unidades da federacéo — Ceara,
Minas Gerais e Sdo Paulo — e estdo entre os medi-
camentos mais vendidos no Brasil.

Este estudo, cuja motivacdo teve origem na
préatica de regulagdo em farmacovigilancia, justi-
fica-se em razdo da caréncia de informacoes dis-
poniveis que retratam o uso abusivo da benzida-
mina e 0s possiveis agravos a saude e consequ-
éncias negativas para o sistema de satide e a soci-
edade. Assim, o objetivo deste ensaio é apresen-
tar informacdes sobre o uso abusivo do clori-
drato de benzidamina no Brasil.

Métodos

Estudo descritivo do tipo exploratério cujos da-
dos foram coletados em material bibliografico
técnico-cientifico nas bases de dados da Bireme/
Medline, Bireme/Lilacs e SciELO, em junho de
2005. As palavras-chave usadas foram: benzida-
mina; intoxicacdo + benzidamina; reacéo + ad-
versa + benzidamina; e uso + abusivo. A sele¢do
dos estudos obedeceu aos seguintes critérios de
inclusdo: 1) estudos disponiveis em idioma espa-
nhol, inglés ou portugués; 2) estudos relaciona-

dos ao uso abusivo de benzidamina, publicados
no periodo de 1985 a junho de 2005; e 3) estudos
com resumo disponivel. Artigos publicados em
periodicos ndo indexados foram citados na me-
dida de sua importancia e, também, em funcéo
da caréncia de material bibliogréfico que retrata
0 tema em questdo. Também foi realizada uma
busca de informacdes em jornais e revistas dis-
ponibilizados on-line e em outros sitios na Inter-
net. Para isso, utilizou-se o sitio de busca Goo-
gle® (http://www.google.com.br) e as mesmas
palavras-chave descritas anteriormente. Salien-
ta-se que informacéo jornalistica, motivada por
assuntos cientificos ou fatos sociais, vem sendo
utilizada como fonte de pesquisa para a produ-
¢édo de conhecimento®?. A Internet tem sido uma
ferramenta auxiliar no desenvolvimento de pes-
quisa e na divulgacdo de conhecimento®®

A consulta restrita, uma espécie de ferramen-
ta de comunicacéo entre a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa) e instituicdes/esta-
belecimentos que contribuem com informagdes
sobre seguranca de produtos sujeitos a vigilancia
sanitéria, foi realizada em farmécias notificado-
ras' e centros de toxicologia do pais, entre julho
e agosto de 2005. Foram selecionadas aleatoria-
mente 23 farmAcias localizadas no Estado de S&o
Paulo (estado-piloto), do total de 66 estabeleci-
mentos credenciados no Programa Farmacias
Notificadoras até agosto de 2005*. O tamanho
da amostra foi definido por conveniéncia e o le-
vantamento dos dados, junto aos farmacéuti-
cos, foi feito por telefone, utilizando um questio-
nario aberto.

A consulta nos centros de toxicologia sobre
casos de intoxicagOes por benzidamina, registra-
dos no periodo de 2002 a 2005, foi realizada por
carta circular encaminhada via e-mail a trinta de
um total de 38 centros em funcionamento no Bra-
sil. A selecdo destas unidades e o tamanho da amos-
tra foram realizados também por conveniéncia.

A consulta de medicamentos com o principio
ativo cloridrato de benzidamina, comercializa-
dos ou com autorizagdo para comercializagdo no
Brasil, foi realizada no sitio http://www.anvisa.
gov.br/medicamentos/referéncia, no Dicionario
Terapéutico Guanabara, edi¢do 2001/2002' e nos
sistemas de informag6es como o Datavisa (Siste-
ma de Produtos e Servigos sob Vigilancia Sanita-
ria, versdo 1.19 da Anvisa) e I-helps e Optionli-
ne®, que sdo bases de dados de acesso restrito
sobre legislacdo, farmacologia e textos comple-
tos na area de vigilancia sanitaria.



Resultados

Nas bases de dados pesquisadas, foram localiza-
dos sessenta estudos cientificos na Bireme/Me-
dline, 21 na Bireme/Lilacs e dezoito no SciELO,
totalizando 99 artigos. De acordo com os critéri-
0s de inclusdo, selecionou-se um artigo da base
de dados da Bireme/Medline, quatro da Bireme/
Lilacs e dois do SciELO. Resumos de dez artigos
do banco de dados da Bireme/Medline e cinco
do Bireme/Lilacs ndo estavam disponiveis para
consulta.

A coleta de informacdo jornalistica sobre o clo-
ridrato de benzidamina foi obtida na revista sema-
nal Epoca®, edigdo de 31 de janeiro de 2005. As
informagdes que retratam a relacéo do sujeito com
o farmaco foram obtidas em sitios da Internet.

Caracterizacdo farmacolégica
da benzidamina

O cloridrato de benzidamina possui quatro
cédigos ATC* (Anatomical Therapeutic Chemi-
cal), a saber: 1) AOLADO2 (outros agentes para
tratamento oral); 2) G02CCO03 (produto antiin-
flamatério para tratamento vaginal); 3)
MO01AX07 (outros agentes antiinflamatérios e
antireumaticos, nao esteroidais; e 4) M02AA05
(preparacdo antiinflamatdria ndo esteroidal para
uso topico). Em relagéo a categoria de risco na
gravidez, ¢ classificado como B2, ou seja, estudos
em animais tém demonstrado efeitos teratogé-
nicos que ndo foram confirmados em gravidas
humanas durante o primeiro trimestre da gesta-
¢do, e ndo existem evidéncias de riscos em tri-
mestres posteriores. E importante ressaltar que
a classificagdo do cloridrato de benzidamina ndo
constava na publicacéo de Briggs et al.V’, referén-
cia em medicamentos na gravidez e lactagéo.

As indicagOes terapéuticas da benzidamina
sdo para o tratamento de estados inflamatorios,
tumefacGes edematosas de origem cirdrgica, trau-
matica ou inflamatoria e adjuvante no tratamen-
to de dores musculares e articulares®®. No entan-
to, de acordo com Fanaki e El-Nakeeb?®, este
medicamento possui atividade antimicrobiana.

O cloridrato de benzidamina é bem absorvi-
do no trato gastrointestinal, atinge um pico de
concentracdo plasmatica em duas horas e apre-
senta meia-vida de eliminacdo de aproximada-
mente treze horas. Ap6s 24 horas da administra-
céo oral, 39% do farmaco séo excretados por via
renal na forma inalterada ou metabolizada®®. A
absorcdo na pele e mucosa é baixa, menos que
10% do total da dose?.

O mecanismo de a¢do, embora ainda ndo bem
esclarecido, assemelha-se aos demais antiinfla-
matorios ndo esteroidais. Estes medicamentos
tém mdaltiplos mecanismos de a¢éo, além da ini-
bicdo da sintese de prostaglandinas, que contri-
buem para o efeito terapéutico e eventualmente
para o perfil de efeitos indesejaveis. Entre as a¢des,
incluem-se a interferéncia com a adesdo dos neu-
tréfilos as células endoteliais, a interferéncia com
a ativacéo dos neutrdfilos, a diminuigdo da ex-
presséo de moléculas sinalizadoras dos locais de
migracdo leucocitaria, a preven¢do da expressdo
da sintetase induzivel do mondxido de azoto e a
facilitacdo da apoptose. A inibigéo da sintese das
prostaglandinas é responsavel por efeitos inde-
sejaveis gastrointestinais e renais. Contudo, a sen-
sibilidade das cicloxigenases aos AINES é bastan-
te variavel de acordo com o tecido®.

A benzidamina é contraindicada a pacientes
com hipersensibilidade ao farmaco ou que apre-
sente insuficiéncias hepaticas ou renais graves e
para mulheres gravidas ou que estejam amamen-
tando. As principais reages adversas relatadas
sd0 nauseas, sensacdo de queimagcdo, ardor epi-
gastrico, insbnia, tontura, taquicardia, eritema
ou exantema, além de fotossensibilidade (uso
tépico). A superdosagem pode causar agitacéo,
ansiedade, alterag@es visuais, alucinagdo e con-
vulsdo. Casos de faléncia renal, associados a su-
perdosagem com medicamentos antiinflamato-
rios ndo esteroidais, tém sido descritos por dife-
rentes autores, bem como agranulocitose, panci-
topenia e coagulopatia®® 2,

A toxicidade da benzidamina, observada em
animais de laboratdrios, é caracterizada por exci-
tabilidade, ataxia e convulsdes. Ha registro de ca-
sos de criangas que, apds a ingestdo de doses eleva-
das de benzidamina, apresentaram irritabilidade,
hiperatividade a estimulos externos, movimentos
coreiformes dos membros, seguido por estado de
depressdo, caracterizado por torpor e hipotonici-
dade®?. Devido a frequéncia elevada e severidade
dos efeitos colaterais da benzidamina, sobretudo
na terapéutica prolongada, esse medicamento néo
deve ser empregado rotineiramente como analgé-
sico e antipirético. Recomenda-se cuidado no uso
em pacientes portadores de epilepsia, problemas
psiquiatricos, Parkinson e insuficiéncia renal, visto
que pode agravar o quadro do paciente®.

Medicamentos que contém benzidamina
comercializados no Brasil

A especialidade farmacéutica considerada
como referéncia no mercado brasileiro é o Flo-
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goral®, disponivel em pastilha, spray e colutério.
Nao existem genéricos do cloridrato de benzida-
mina, porém, ha dezessete medicamentos simi-
lares registrados e comercializados no pais em
diferentes apresentacOes farmacéuticas. Devido
a dindmica do mercado de medicamentos (ciclo
de vida do produto entre outros fatores) e a difi-
culdade na atualizacdo das fontes de dados pes-
quisadas, existe a possibilidade de que algumas
dessas especialidades farmacéuticas ndo estejam
sendo mais comercializadas.

Segundo relato dos farmacéuticos em onze das
treze farmdcias notificadoras estudadas, a venda
do medicamento mostrou-se aparentemente nor-
mal e em duas ocorreu um excesso de demanda.
Salienta-se que duas farmécias foram excluidas
por dificuldade de contato telefonico e oito por
serem farmacias de manipulacdo que ndo comer-
cializavam o cloridrato de benzidamina.

Constatou-se a existéncia de onze formas far-
macéuticas comercializadas por farmaécias, a sa-
ber: pastilha, spray, colutério, suspenséo oral,
dréagea, comprimido, creme dental, solugdo go-
tas, pé (envelope), gel e solucéo liquida, esta Glti-
ma ndo identificada. Varias destas, por sua vez,
estdo disponiveis em diferentes apresentagoes.

Uso abusivo/indevido de benzidamina

Silva et al.’%, em pesquisa realizada em farma-
cias de Fortaleza (CE), em setembro de 1995, cons-
tataram a venda mensal de 115 caixas de medica-
mentos contendo benzidamina, sendo que 91 cor-
responderam a especialidade Benflogin® (com-
primido e solucéo), vinte a Benzitrat® (compri-
mido e solucdo) e quatro caixas a especialidade
Flogoral® (colutério e spray). Foram realizadas
dezesseis entrevistas com usuérios, das quais em
dez ficou constatado o abuso do farmaco. Os
entrevistados, em sua maioria, eram jovens do
sexo masculino, com idade acima dos dezoito
anos'.

Em um estudo de um caso de Saldanha et
al.% foi evidenciado que um universitario de vin-
te anos fez uso de benzidamina com fins recrea-
tivos em doses que variavam de 400mg a 1000mg,
por aproximadamente cinco vezes, com periodi-
cidade de sete dias entre os episddios, acompa-
nhadas de ingestdo de alcool.

Pesquisa realizada pelo Cebrid, no segundo
semestre de 2003, em que foram entrevistadas
2.807 criancas e adolescentes entre dez e dezoito
anos de idade, de todas as capitais brasileiras,
revelou que o consumo de medicamentos para
fins ndo terapéuticos foi constatado em algumas
capitais especificas, predominantemente da Re-

gido Nordeste. Foi relatado o uso mensal e de
forma recreacional de Benflogin® (cloridrato de
benzidamina) em quatro capitais, em especial Sdo
Luis (8%) e Fortaleza (6%)2. A especialidade far-
macéutica Benflogin® possui tarja vermelha, de-
vendo ser dispensada mediante prescri¢do médi-
ca. Na sua bula consta que a superdosagem do
cloridrato de benzidamina pode causar alucina-
¢Oes e que este farmaco ndo deve ser associado a
ingestdo de bebidas alcodlicas?®.

Em relacéo ao consumo geral de medicamen-
tos no Brasil, em 2006 o mercado farmacéutico
apresentou um crescimento de demanda de 11,5%
em relacdo a 2005. Esse crescimento é resultado
de um aumento de 4,5% em unidades fisicas, um
aumento médio de preco de 3,9% e um impacto
positivo de 2,6% na composi¢do do portfélio de
produtos na demanda do mercado. Os princi-
pais segmentos que impulsionaram esse cresci-
mento foram: antiulcerosos (20,9%), analgési-
cos (13,8%), antiinflamatérios (10,2%) e con-
traceptivos (9,4%)%.

A relacdo do sujeito com o farmaco

Mensagens e informagdes obtidas de sitios
da Internet, a exemplo do ilustrado abaixo, fa-
zem referéncias as alucinagdes produzidas pelo
farmaco, geralmente associadas ao consumo de
alcool, bem como o tempo de duracéo do efeito,
asua forma de uso e descricdo de efeitos aluciné-
genos: E um antibiético pra dor de garganta mas
se vocé tomar mais de dez comprimidos e misturar
com alcool, vocé tem muitas alucinagdes. Um ami-
go que tomou vinte comprimidos e algumas lati-
nhas de cerveja conta que vocé perde totalmente a
nocdo do que é real e 0 que é viagem, por isso,
ninguém “sujo” pode estar por perto. Ele conta que
no comego voceé fica encantado com as luzes colori-
das e as viagens incriveis. Depois vem a parte ruim.
Apds oito ou nove horas viajando, vocé ndo aguen-
ta mais e quer dormir, mas é impossivel. As aluci-
nacgdes ndo param e se vocé fechar o olho, piora.
Vocé comega a ver coisas que tem medo, como in-
setos e monstros. Depois de passar a noite em claro,
Nosso amigo conta que teve a pior ressaca da sua
vida, com dores de barriga fortes e depresséo. Flash-
back também pode rolar.

Eu ja tomei Benflogin [cloridrato de benzida-
mina]. No comego eu fiquei com medo pois eu sa-
bia que so6 fazia efeito se tomado em forma de su-
perdosagem, mas depois foi uma viagem. As cores
podiam ser sentidas e eu consegui ver 0s movimen-
tos em uma espécie de quadro-a-quadro. Sempre
que eu tomo eu faco um p6 dos comprimidos (nun-
ca experimentei o xarope) e dissolvo em uma bebi-



da bem forte (vodka é minha preferida). E interes-
sante porque eu ndo UsSO porque sou viciado ou
porque quero ficar doid@o (bom, isso também).

Casos de intoxicacdo por benzidamina

No periodo de 2002 a 2005, foram registra-
dos 105 casos de intoxicagdes por cloridrato de
benzidamina em trés dos sete centros de toxico-
logia que responderam a consulta restrita. De um
total de onze, cinco centros de toxicologia do Es-
tado de Sdo Paulo responderam a demanda, dos
quais Botucatu, Campinas e Ribeirdo Preto, que
sdo centros regionais de assisténcia e informagao
toxicolégica. No Estado de S&o Paulo, a cidade
de S&o Paulo foi a que apresentou a maior quan-
tidade de casos.

Uso recreativo de benzidamina:
efeitos no organismo humano

Segundo Elizaldo Carlini, do Cebrid, a benzi-
damina em altas doses (quatro ou cinco compri-
midos) aumenta a producdo de dopamina no
cérebro. Esse neurotransmissor acelera a ativida-
de do sistema limbico, que controla fungdes como
memoria e emogdes. Como consequéncias, as
experiéncias armazenadas na memoria afetiva vém
a tona de maneira deformada, o que provoca a
percepgao alterada da realidade. O usuario sofre
alucinagdes visuais e fala coisas absurdas. Esgo-
tado o estoque de dopamina, o individuo deixa
de sentir euforia e prazer, ficando cansado, sono-
lento e irritadico. No dia seguinte, sente tonturas,
fortes dores de estdbmago e falta de apetite?.

Para Saldanha et al.%, o relato de um paciente
com contorno difuso das imagens, visdo esfuma-
¢ada e ndo acompanhada de outras alteracdes fi-

sicas significativas sdo caracteristicas dos aluci-
ndgenos primarios (&cido lisérgico — LSD, N, N-
dimetilamina — DMT e psilocibina). Os efeitos
das substancias alucindgenas sdo variaveis, mes-
mo em um Unico individuo em momentos dife-
rentes. Segundo esses autores, a leve sensacdo de
bem-estar e sem reagdes de panico mencionadas
pelo paciente poderia ser explicada pela agdo do
alcool e influenciada pela companhia e ambiente
descontraido em que o individuo se encontrava®.

A variedade de efeitos psiquicos produzidos
pelos medicamentos do grupo indélico pode so-
frer a influéncia de diversos fatores, como dose
empregada, natureza e preparo da substancia,
associagdo com outros farmacos, caracteristicas
individuais, além das condi¢Ges ambientais e
modo de emprego do produto?.

Discussao

A facilidade na aquisi¢cdo de medicamentos no
mercado farmacéutico brasileiro, incluindo aque-
les sujeitos a prescricdo médica, corrobora para
0 uso inapropriado®-L. A farmacovigilancia tem
um papel relevante na protecdo da satde coleti-
va, uma vez que é responsavel pela avaliacdo de
evento adverso, interagdo medicamentosa, ine-
fetividade, uso inapropriado, falsificagdo, depen-
déncia ou envenenamento por medicamentos®.

O cloridrato de benzidamina é um antiinfla-
matorio ndo esteroidal que, em altas doses, ge-
ralmente associado a bebidas alcodlicas, pode
provocar alucinagdes/efeito psicoativo. A seme-
Ihanca estrutural existente entre a benzidaminae
os alucindgenos indélicos pode ser uma explica-
¢do biologicamente plausivel para as manifesta-
cOes apresentadas neste ensaio, sendo que 0s

Tabela 1. Nimero de casos de intoxicacGes por cloridrato de benzidamina registrados por Centros de

Toxicologia do pais no periodo de 2002 a 2005.

Ano

Municipio/Estado 2002 2003 2004 2005 Total
Botucatu (SP) - - - - 0
Ribeirdo Preto (SP) - - - - 0
Unicamp (SP) 2 - * * 2
Sdo Paulo (SP) 20 T** 24 15%** 66
Rio Grande do Sul (RS) 13 8 11 Gk 37
Presidente Prudente (SP) - - - - 0
Belo Horizonte (MG) - - - - 0
Total 35 15 35 20 105

* estatistica ndo consolidada; ** referente a trés meses; *** referente a seis meses; **** referente até dia 9 de agosto 2005.
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problemas visuais e alucinagdes sdo as alteragdes
de maior referéncia, citados na literatura®.

N&o foram encontrados nas bases de dados
pesquisadas estudos de natureza analitica que apre-
sentem resultados sobre a prevaléncia do consu-
mo abusivo de benzidamina no Brasil e no mun-
do. No entanto, foi possivel identificar uma abor-
dagem qualitativa em literatura cientifica, impren-
sa, Internet e por relato de farmacéuticos de far-
maécias notificadoras que evidencia 0 uso néo tera-
péutico do medicamento, principalmente em
jovens. Além disso, em 2006, 0 mercado farma-
céutico apresentou um crescimento de demanda
em relacdo a 2005 e, com relacéo aos antiinflama-
torios, registrou o terceiro maior consumo?,

Estudo realizado nos Centros de Assisténcia
e Informac&o Toxicoldgica do Estado de S&o Pau-
lo cita que os medicamentos representam o gru-
po mais expressivo dentre todos os tipos de agen-
tes toxicos. Entre as principais circunstancias em
que ocorreram 0s eventos toxicoldgicos relacio-
nados a medicamentos, ndo constava o uso abu-
sivo/ndo terapéutico dos farmécos®. Gémez-
Lopez et al.?% afirmam que sdo poucos 0s casos
de envenenamento, acidentais ou voluntarios, por
benzidamina. Isso se deve, possivelmente, a difi-
culdade de se tomar altas doses desse medica-
mento de forma acidental® e, no relato do uso
para fins recreativos, por temer discriminacdes.
Os estudos sobre as intoxicacdes e reagdes ad-
versas relacionadas com o cloridrato de benzi-
damina s&o pouco encontrados na literatura ci-
entifica. Um dos motivos talvez seja a caréncia de
uma cultura de farmacovigilancia no Brasil, que
contribui para o aumento de subnotificagdes.

Silva et al.'° ao analisar a literatura cientifica
sobre a benzidamina, concluiram que este é um
farmaco do tipo me too, sem seguranca e eficacia
comprovadas, e que pouco acrescenta ao arsenal
terapéutico dos antiinflamatdrios ndo esteroidais.
O cloridrato de benzidamina apresenta ainda
desvantagens quanto as suas propriedades anti-
colinérgicas, potencial efeito fototdxico e fotoa-
lergénico, associado ao risco do uso abusivo. No
entanto, um maior controle sanitario sobre a
produgdo e, sobretudo, a comercializagdo, com
o cumprimento da legislacdo sanitaria, no que se
refere a apresentacdo de receita médica, seria fun-
damental para a redug¢do do uso abusivo.

Os mercados farmacéuticos séo, geralmente,
definidos por classes terapéuticas dos farmacos.
Algumas vezes, os limites do mercado séo facil-
mente determinados; outras vezes, nem tanto*.
Os antiinflamatdrios ndo esteroidais ndo possu-
em limites definidos no mercado de medicamen-
tos no Brasil. Assim, dependendo da intensidade

e localizacdo da dor, bem como da tolerancia do
paciente ao sofrimento, o problema de salde
pode ser “resolvido” com qualquer um dos an-
tiinflamatdrios ndo esteroidais — &cido acetilsali-
cilico, paracetamol, diclofenaco de potéssio, clo-
ridrato de benzidamina, entre outros.

Apenas um laboratério nacional farmacéuti-
co domina o mercado de cloridrato de benzidami-
na no Brasil nas suas diferentes formas farmacéu-
ticas e nomes comerciais. Salienta-se, no entanto,
que ndo ha diferencas importantes na eficacia te-
rapéutica dos antiinflamatérios néo esteroidais.
O uso é empirico, devendo o médico avaliar perio-
dicamente a eficécia e a tolerabilidade, escolhendo
os farmacos com o conhecimento da histéria pre-
gressa da terapéutica e do custo/beneficio. A este
propésito, faz-se necessario valorizar o custo/dia
de tratamento e ndo simplesmente o “preco por
embalagem” do produto farmacéutico®.

O uso abusivo de medicamentos, a exemplo
da benzidamina, representa uma ameaca a socie-
dade e a familia, na medida em que pode trazer
sérias consequéncias sociais, sobretudo, a deses-
truturacéo familiar, podendo ainda envolver um
consumo consideravel de recursos econdmicos da
sociedade®. Isto implica que o custo de oportuni-
dade da alocagdo de recursos para o tratamento
das consequéncias produzidas por esse problema
é sabidamente muito elevado, inclusive para o tra-
tamento e reabilitagdo dos dependentes.

Os antiinflamatorios nao esteroidais constitu-
em um dos grupos terapéuticos mais amplamente
utilizados no Brasil e no mundo. Em fungéo de sua
acdo principal para tratamento da dor, estes far-
macos possuem grande aceitagdo por parte dos
prescritores e pacientes. Assim, 0 processo de vigi-
ar, investigar e estabelecer perfis de seguranca des-
ses medicamentos é de relevancia para qualquer
sistema de farmacovigilancia proé-ativo®.

Este estudo apresenta limitagGes devido a ca-
réncia de uma cultura de farmacovigilancia no
Brasil que facilitasse o acimulo de informagdes e
0 aumento de notificagdes sobre o uso abusivo
de medicamentos. Além disso, foram utilizados
dados de fontes secundarias, o que também re-
presenta limitagdes decorrentes da subnotifica-
¢édo, da fragil institucionalizacdo dos centros de
toxicologia, da falta de padronizagdo dos regis-
tros e da heterogeneidade dos bancos de dados
utilizados por essas entidades®’.

Baseado nos resultados deste ensaio, faz-se
necessario um processo de racionalizagdo da ven-
da de benzidamina no mercado, primando pela
seguranca e uso racional, alto valor terapéutico e
necessidade real na amenizagdo do sofrimento
humano.



Em funcéo da facilidade na compra de medi-
camentos sujeitos a prescricdo médica nas far-
macias e drogarias, devem-se exigir estratégias
para monitorar a comercializagdo e utilizagdo de
medicamentos, incluindo o fortalecimento da far-
macovigilancia no Brasil com a participagdo efe-
tiva dos profissionais de satde por intermédio da
notificacdo de qualquer problema relacionado
com medicamentos as vigilancias sanitarias mu-
nicipais, estaduais e Anvisa. E importante tam-
bém a incorporagdo de outras tecnologias de in-
tervencdo no processo de trabalho da vigilancia
sanitaria, como a implantacdo de estratégias de
educacdo em satde e comunicagdo voltadas para
os consumidores em geral e, em especial, para
adolescentes sobre o risco sanitario do uso abusi-
vo de medicamentos, como a benzidamina.

Essas medidas educativas sdo fundamentais,
porém ineficazes se ndo forem coerentes com a
concepgao de que 0 medicamento contém risco e
nao deve estar disponivel para uso indiscrimina-
doeirracional. Algumas areas da vigilancia sani-
taria devem priorizar medidas preventivas, o que
implica a modificacéo de condicionantes e deter-
minantes sociais em prol do fortalecimento do
uso seguro e racional dos medicamentos®’.

Considera-se, ainda, aimportancia de que 0s
laboratérios farmacéuticos instalados ou com
representagdes no Brasil iniciem o desenvolvi-
mento de setores de farmacovigilancia, com vis-
tas a assumir suas responsabilidades em garan-
tir uma utilizacdo mais segura e racional dos
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medicamentos, integrando-se ao Sistema Nacio-
nal de Farmacovigilancia.

Concluséo

Os achados apontam para indicios de uso abu-
sivo do cloridrato de benzidamina. Este medica-
mento é uma droga licita e de facil obtengdo em
farmacias e drogarias, 0 que possivelmente faci-
lita 0 consumo inapropriado. Ademais, 0 preco
é relativamente menor comparado as drogas ili-
citas. Assim, os 6rgdos sanitarios deverdo pro-
mover estratégias de controle sistematico das far-
macias no que tange ao cumprimento do reco-
mendado na legislagdo em vigor, quanto a apre-
sentacdo de receita médica paraacompra de me-
dicamentos sujeitos a prescricdo médica, a exem-
plo da benzidamina. Outras sugestfes sdo: 1) re-
alizagdo da avaliagdo do beneficio-risco de medi-
camentos contendo tal substancia, que podera
suscitar a retirada desse principio ativo do mer-
cado brasileiro; e 2) campanhas de esclarecimen-
tos sobre os riscos do uso abusivo de quaisquer
medicamentos devem ser desenvolvidas nos mei-
os de comunicacao a fim de levar informages
qualificadas a populagdo brasileira. Finalmente,
ressalta-se que a atuagdo da Anvisa tem sido es-
sencial para assegurar a disponibilidade de me-
dicamentos seguros no mercado farmacéutico
nacional, bem como contribuir para seu uso ra-
cional pela populagéo.
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