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P. CoBi n°.: 001/2005

Titulo: “Parecer sobre administracdo de talidomida em escleromixidema.”.

Solicitante: Divisédo de Clinica de Dermatolégica do HCFMUSP

Ementa: Emprego de talidomida em carater excepcional em paciente do sexo feminino
em idade feértil - Recomendacao da equipe médica para melhorar a qualidade
de vida. O uso da talidomida é acompanhado de ministracdo de
anticoncepcional na propria clinica sendo feitos testes de gravidez mensais. A
falta de evidéncias recomendado o uso da talidomida n&o constitui violagédo
ética. Informacdo clara para a paciente sobre 0s riscos e consentimento
informado expresso em termo assinado pela paciente sdo requisitos, assim
como termo de responsabilidade assinado pelo médico responsavel.

Trata-se da solicitacdo feita por médica residente do Departamento de Dermatologia do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sédo Paulo, com
respeito a uma paciente com o diagnoéstico de escleromixedema e gamopatia
monoclonal, em tratamento ambulatorial, e cuja terapéutica medicamentosa foi discutida
em reunido geral da Clinica de Dermatologia em que se decidiu pelo uso de talidomida.
A talidomida (ftalomidoglutarimida) foi desenvolvida na década de 1950, inicialmente
como uma droga antiemética. Razdo esta que tornou o seu uso difundido entre as
mulheres gravidas. O seu efeito teratogénico foi posteriormente descrito. A partir de
entdo, a talidomida tem sido uma medicacdo proscrita, tendo sido quase banida da
farmacopéia vigente. Posteriormente, com estudos clinicos descreveu-se a acgéo
terapéutica desta medicacdo em diversas patologias, entre as quais, hanseniase, lupus
eritematoso sistémico e mieloma multiplo. A fim de salvaguardar a seguranca das
potenciais usuarias e evitar 0 seu efeito teratogénico, o Ministério da Saude tem
elaborado uma série de portarias que regulamentam o uso de talidomida em situacées e
doencas especificas. Situagbes em que a droga € usada em condigbes quase
experimentais ndo sao contempladas nessas portarias. Embora outras drogas que tém
efeito regulador sobre a imunidade como a ciclofosfamida também apresentem efeito
teratogénico, essas tém encontrado menos restricdo do que a talidomida. Dessa forma,
encontra-se respaldada a atual solicitacdo, embora o uso de talidomida em paciente com
escleromixedema néo esteja, ainda, contemplado pelas diversas portarias do Ministério
da Saude que excepcionam seu emprego. A decisdo de se usar talidomida nesse caso
ndo esta respaldada em evidéncia médica sustentada por farta publicacéo literaria, em
que estudos clinicos randomizados e controlados de qualidade ou estudos meta-
analiticos recomendem o uso dessa medicacéao.
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O uso do medicamento supra-descrito baseia-se em opinido de especialistas no assunto
gue, dentro da grade de recomendacdo de condutas na Medicina Baseada em
Evidéncia, € o menos recomendado.

Entretanto, por se tratar de uma doenga de ocorréncia rara, estudos epidemiol6gicos ou

ensaios clinicos envolvendo pacientes nessa condi¢cao tornam-se extremamente dificeis

de serem executados. Neste caso, o uso de talidomida pode se basear apenas em
opinido de especialistas. Entendemos que 0 caso ora em consideracdo esta
compreendido nesta situacao.

Houve situacBes anteriores em que a Clinica de Dermatologia, na pessoa do seu

Professor Titular, solicitou pareceres a Comissdo de Bioética do HCFMUSP e da

FMUSP, a respeito de administracdo de talidomida: uma vez para paciente portadora de

Hanseniase, e outra vez para paciente portadora de Lupus Eritematoso Cutaneo

Crbnico. Pareceres anteriores, favoraveis, dispuseram sobre itens importantes ja

tratados através de Portaria n°® 344, de 12 de Maio de 1998, expedida pela Secretaria de

Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, e Resolugdo-RDC n° 62, de 3 de Julho de

2000, da Diretoria do Colegiado da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, quais

sejam: anticoncepcdo no caso de paciente feminino em idade fértil, informacao

detalhada para o paciente, termo de consentimento livre esclarecido e termo de
responsabilidade do médico, previstos por leis vigentes, devidamente assinados.

Dessa forma,

Considerando que:

1) Embora ndo haja um consenso na literatura mundial a respeito do uso de talidomida
no tratamento de escleromixedema com gamopatia monoclonal, foi tomada uma
decisdo técnica, respaldada pela Reunido Geral da Clinica de Dermatologia do
Hospital das Clinicas da FMUSP, no sentido de se empregar Talidomida para o
tratamento desta doenca,

2) Esta Comissao entende que, havendo concordancia por parte da paciente, todos os
meios terapéuticos devem ser administrados para salvaguardar a saude da paciente
em questdo, observadas as condicbes adversas advindas com o0 emprego de
talidomida;

3) A paciente em questdo recebera o tratamento em seguimento ambulatorial, apos
receber anticoncepcional injetavel e teste de gravidez negativo.
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Recomendamos:

1) Todo o esclarecimento a respeito de efeitos adversos ligados a administracdao de
talidomida precisa ser prestado a paciente de forma que ela compreenda o0s riscos
associados ao uso da medicacao.

2) A paciente precisa ler e assinar o termo de consentimento livre-esclarecido.

3) O responséavel pelo Servico de Dermatologia precisa assinar o termo de
responsabilidade.

Observados todos os itens do considerando e recomendacéo, somos favoraveis a que

a paciente desta solicitacao receba talidomida como tratamento.

Prof. Dr. Chin An Lin Profa. Rachel Sztajn
Relator Revisor
Membro da CoBi Membro da CoBi

Aprovado em sessao de 24/03/2005, da CoBi.




