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Resumo

Substancias quimicas ganham o estatuto de bens terapéuticos quando algam um registro
sanitario. E comum que esforgos de homogeneizagao e padronizagio acerca desse registro
sejam pensados de forma a permitir que tecnologias médicas trafeguem sem muitos
desafios entre os paises. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), no Brasil,
e o0 Food and Drug Administration (FDA), nos Estados Unidos da América, por exemplo,
possuem acordos de confidencialidade de dados, que permitem o compartilhamento de
informagdes comerciais confidenciais sobre medicamentos regulados, em diferentes fases
de comercializagdo. Neste trabalho, descrevo, a partir dos antipsicoticos para o Transtorno
do Espectro Autista (TEA), caso em que os esforcos de globalizacdo ganham outros
contornos. Em didlogo com Anna Tsing (2004), procuro mapear a forma como as
conexdes globais e os fluxos de tecnologias ganham vida nas fricgdes, isto €, no encontro
com o cotidiano. A partir de uma etnografia do cuidado medicamentoso com
antipsicoticos para TEA, realizada com familias e pesquisadores, argumento que, na
aspiracdo dos sonhos universais e globais de transito continuo de mercadorias, residem
as vicissitudes do cuidado caseiro. Descrevo etnograficamente as reverberagdes que os
registros sanitarios de medicamentos (ou a auséncia deles) provocam no dia a dia do
cuidado e como isso € negociado entre mercado farmacéutico, o Estado e o cuidado
caseiro.

Palavras chave: Uso de medicamentos; Regulamentagdo sanitéria; Transtorno do
Espectro Autista; Antipsicoticos.

Introducio

Quando abri a porta do armério da cozinha de Débora, no interior do Rio de
Janeiro, encontrei um mundo de conexdes. Arroz, feijao, macarrdo, 6leo de soja e
medicamentos dividiam o mesmo espaco. Aripiprazol, comercialmente conhecido como
Arpejo, e levomepromazina, vendida como Neozine, estavam organizados em suas

embalagens originais na prateleira de um armadrio encostado a uma das paredes da
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cozinha. A casa fica a cerca de 125 quilometros da cidade do Rio de Janeiro, em um
pequeno bairro que liga trés grandes estados: Rio de Janeiro, S3o Paulo e Minas Gerais.
Com certo espanto, li na caixa do aripiprazol as palavras “amostra gratis” e me surpreendi

com as conexdes globais que se enredavam localmente no cuidado com os medicamentos.

As amostras gratis me eram bastante familiares como farmacéutico. Conheci esse
universo ainda na graduacao, quando estagiava em uma farmacia na cidade do Rio de
Janeiro. Nao raramente, elas aparecem nas gavetas de farmacias hospitalares, nos
consultorios médicos e circulam entre profissionais de saude e pacientes (Souza; Oliveira;
Kligerman, 2014). Esses artefatos fazem parte do cuidado e estdo presentes de forma
recorrente nas diretrizes regulatdrias da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéaria
(Anvisa). No Brasil, a Resolucao da Diretoria Colegiada n° 60, de 26 de novembro de
2009, trata especificamente da produgao, dispensagdo e controle de amostras gratis de
medicamentos (Brasil, 2009). O documento enfatiza que s6 € “permitida a distribui¢ao de
amostras gratis de medicamentos registrados na Anvisa e de apresentacdes

comercializadas pela empresa” (ibid.).

Os medicamentos antipsicoticos vém ganhando centralidade no cuidado de
criangas com Transtorno do Espectro Autista (TEA) desde a década de 1990, tendo como
principal representante a risperidona (McDougle et al., 2000). A recomendagdo
terapéutica desse farmaco se apoia em um conjunto heterogéneo e polissémico de
sintomas agrupados sob denominagdes como irritabilidade, comportamento agressivo ou
sintomas disruptivos (Ministério da Saude, 2022). Em geral, esses sintomas se associam
a categoria diagnostica de transtorno de conduta, frequentemente observada no TEA
(Fonseca; Martins, 2023). Os argumentos farmacologicos que justificam a utilizacdo dos
antipsicOticos para esses sintomas costumam relacionar a irritabilidade a alteragdes
cerebrais nos neurotransmissores serotonina e dopamina, alvo principal dessas

substancias (McDougle et al., 2000).

Entre a ampla classe farmacoldgica reunida sob o guarda-chuva dos
“antipsicoticos”, para o TEA apenas a risperidona possui registro sanitario no Brasil e ¢
0 unico medicamento disponivel no Sistema Unico de Saude (SUS). O processo de

incorporagdo dessa tecnologia no SUS foi bastante controverso, tendo sido inicialmente
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disponibilizado, em 2014, para criancas e adolescentes e somente em 2017 para adultos
(Ministério da Saude, 2014; 2017). De maneira atipica, quando esses medicamentos
foram incorporados, os relatorios da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias
no SUS (CONITEC) indicaram que as evidéncias cientificas provenientes de Ensaios
Clinicos Randomizados eram mais abundantes para criangas do que para adultos (ibid.).
Por essa razdo, quando a risperidona foi autorizada para uso em adultos, os resultados de
seguranga e eficacia foram extrapolados a partir dos ECR realizados com criangas. Vale
destacar que as decisdes sobre a recomendacao de antipsicoticos para o TEA ainda sao
ambiguas, sem consenso sobre qual seria o antipsicOtico mais adequado para essa

populacdo (Ministério da Saude, 2022).

Apbs a incorporagdo da risperidona, em 2014, o SUS ainda ndo dispunha de um
protocolo clinico especifico para o TEA. Assim, todas as recomendacdes relacionadas a
dose e ao monitoramento de eventos adversos eram orientadas pelo protocolo clinico da
esquizofrenia (Ministério da Satde, 2014). Esse cenario gerou repercussdes junto a
CONITEC, culminando no desenvolvimento de um protocolo especifico para o TEA,
finalmente publicado em 2017 (Ministério da Saude, 2017). Como veremos ao longo
desta narrativa, a emergéncia internacional de novas tecnologias de interesse para o
cuidado no TEA, como o aripiprazol e os produtos a base de canabidiol, demandou a
atualizacdo do protocolo, que passou a se chamar “Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para o Comportamento Agressivo Associado ao TEA” (Ministério da Satde,
2022). Nesse documento, de forma atipica®, o aripiprazol apareceu como possibilidade
terapéutica, ainda que sem recomendac¢do oficial, justamente pela auséncia de registro

sanitario no Brasil (ibid.).

Desde 2024, realizo pesquisa de campo® acompanhando o cuidado
medicamentoso caseiro de Pedro (Diniz, 2016), uma crianga negra de 8 anos

diagnosticada com TEA aos 4 anos que, mesmo antes do seu diagndstico, utiliza

2 Nao ¢ comum que sejam mencionados nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas medicamentos
sem registro sanitario, ja que ¢ premissa fundamental da constru¢do desses documentos que sejam baseados
em evidéncias cientificas de seguranca e eficacia. Ademais, é esperado que esses documentos estejam de
acordo com os processos regulatorios realizados junto a Anvisa.

3Pesquisa aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de Medicina Social da Universidade do
Estado do Rio de Janeiro. Todos os nomes apresentados sdo ficticios para garantir o anonimato dos
participantes
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medicamentos antipsicoticos. Trata-se de uma etnografia desenvolvida em duas etapas.
Na primeira, tenho acompanhado as rotinas de cuidado de Pedro em conjunto com sua
familia. Participo de espagos publicos e festas familiares, acompanho idas ao mercado, a
escola e aos servigos de saude, além de manter contato semanal com Débora, a mae de
Pedro, pelo WhatsApp. Na segunda etapa, dedico-me a anélise etnografica de documentos
oficiais CONITEC, bem como a realizagdo de entrevistas com pesquisadores do campo

das Avaliacdes de Tecnologias em Satude (ATS).

A familia com quem realizo a pesquisa de campo é composta por Débora, mae de
Pedro; Carina, sua irmd; e Guilherme, seu pai. Débora e Carina sao mulheres negras,
enquanto Guilherme € branco. Débora tem 42 anos, Carina 18 e Guilherme 46. Eles vivem
em uma pequena casa situada em um terreno compartilhado com a mae de Débora.
Devido ao cuidado integral dedicado a Pedro, Débora niao exerce trabalho formal. Ja

Guilherme atua em uma empresa transnacional, com uma carga horaria diaria de 12 horas.

Em abril de 2024, recebi uma mensagem de Débora pedindo ajuda para ajustar a
dose do aripiprazol de Pedro. Durante minha visita anterior a familia, Débora havia
comentado que o medicamento estava acabando e que nao teria condi¢des de comprar um
novo frasco naquela semana, ja que o aripiprazol custava em torno de 311 reais e o frasco
durava pouco mais de um més. Para adquirir o remédio, ela precisaria passar por uma
nova consulta com o médico particular em um municipio vizinho para atualizar a receita,
o que custava mais 300 reais. Isso significava que, além das despesas com o medicamento,
D¢ébora teria de arcar com os custos da consulta médica. Débora e sua familia recebem
apoio financeiro do governo* devido ao diagnéstico de TEA de Pedro, enquanto seu
esposo, Guilherme, trabalha em uma industria transnacional operando maquinas pesadas.
Eles relataram que o salario, somado ao auxilio financeiro destinado a Pedro, ¢
insuficiente diante de todas as necessidades de saude da crianga, incluindo despesas gerais

como alimentacdo e contas mensais para manter a casa. Débora, apesar de ndo trabalhar

4 Pessoas diagnosticadas com TEA em vulnerabilidade social podem acessar um auxilio do governo
chamado Beneficio de Prestacdo Continuada, fornecido pelo Instituto Nacional de Seguridade Nacional.
Esse beneficio ¢ recebido a partir de um burocratico processo de comprovagdo da situagdo socioecondomica
e da confirmagdo diagnostica. Tensdes e desafios enfrentados por familias para garantirem esse direito esta
descrito em Silva e Curty (2024).
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formalmente, tenta complementar a renda familiar de forma informal, operando um trailer

de lanches apds colocar Pedro para dormir.

Diversas vezes, Débora me contou sobre a possibilidade apresentada pelo médico
particular de aposentar Pedro, garantindo-lhe um salério fixo ao longo da vida. Nessas
conversas, ela frequentemente confidenciava sua frustracao por ndo conseguir pagar por
outros atendimentos de satde além dos medicamentos, como sessdes com fonoaudidloga
e psicopedagoga, essenciais para que Pedro pudesse desenvolver melhor a fala. Até o
momento em que conversamos, ele se mostrava uma crianga ndo verbal, ou seja, que ndo
se expressava por meio da oralidade. Débora também manifestava desapontamento com
os servigos publicos de saude, que até entdo ndo haviam oferecido os atendimentos
necessarios, e, quando esses ocorriam, frequentemente envolviam grande despreparo por

parte dos profissionais.

Exausta pelas incertezas financeiras e¢ pelos dilemas que atravessavam as
dindmicas de cuidado de Pedro, Débora agora se deparava com a falta do medicamento.
Ela me contou que, sem o aripiprazol, “Pedro é outra crianga”. No caso dele, o
medicamento assumia centralidade no manejo cotidiano em diversas situagdes,
contribuindo para a “melhoria do sono” e para a “tranquilidade da casa”, além de permitir
que, no dia seguinte ao uso, Pedro tivesse uma “rotina mais tranquila” na escola. Débora
relatou, inclusive, que o aripiprazol ajudava Pedro a manter o foco e que, na auséncia do
medicamento, a escola enviava mensagens questionando se ele estava tomando os
medicamentos corretamente, dada a percep¢do de mudanga no comportamento durante as
aulas. Naquele dia, a mensagem de Débora para mim era um pedido de ajuda para ajustar
a dose da amostra gratis que havia recebido de seu médico, diante da impossibilidade de
comprar o medicamento. O impasse estava na diferenca de concentragdo entre a amostra
e o medicamento que Débora costumava adquirir na drogaria. Ela me explicou: “Esse € o
mesmo medicamento, porém ¢ 1 mg/mL; o que eu compro para Pedro ¢ de 20 mg/mL.

Eu queria saber como vou administrar para ele. Vocé€ consegue fazer a conta para mim?”

Débora estava me enviando mensagens para ajudd-la a adaptar a dose da
formulagdo de aripiprazol da amostra gratis recebida de seu médico, pois, sem esse

recurso, ndo conseguiria manter financeiramente o cuidado medicamentoso de Pedro.
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Aripiprazol, amostra gratis, medicamento sem registro sanitario: fios etnograficos que
compdem as pegas de um quebra-cabeca das conexdes globais e locais impregnadas nos

medicamentos.

As substancias quimicas adquirem o estatuto de bens terapéuticos quando obtém
registro sanitario (Castro, 2015). Frequentemente, os esfor¢cos de homogeneizagdo e
padronizacao desse registro sao pensados para permitir que tecnologias médicas circulem
entre paises com menos obstdculos. A Anvisa, no Brasil, ¢ o Food and Drug
Administration (FDA), nos Estados Unidos, por exemplo, mantém acordos de
confidencialidade de dados que possibilitam o compartilhamento de informacgdes
comerciais sobre medicamentos regulados, em diferentes fases de comercializagdo. Neste
trabalho, descrevo, a partir do uso do aripiprazol de Pedro em uma amostra gratis,
situacdes em que os esforcos de globalizacdo assumem contornos diferentes. Nas paginas
seguintes, apresento as reverberagdes que os registros sanitarios de medicamentos - ou a
auséncia deles - provocam no cotidiano do cuidado, e como essas questdes sao negociadas

entre o mercado farmacéutico, o Estado e o cuidado caseiro.

Etnografias tém destacado os processos de expatriacdo de substincias e a
experimentacdo farmacéutica em paises do sul global, especialmente em regides da
América Latina, como o Brasil (Biehl; Petryna, 2016; Costa; Gongalves, 2021; Petryna,
2011). Esses trabalhos se desencontram ao lidar com as particularidades da realidade
brasileira, marcada pela evidente precarizagao da satude, escassez de recursos e condigdes
adversas de racializagdo das pessoas que utilizam medicamentos, aquilo que Rosana
Castro (2021) chamou de economias politicas da satde e da doenca. A ideia de que nogdes
de globalizacao se articulam ao biopoder (Foucault, 1999) e a cidadania bioldgica (Rose,
2013), garantindo que medicamentos de alto custo circulem mundialmente sem desafios,
a partir de mecanismos de incitacdo ao consumo ¢ uma constatacdo relevante, porém
limitada. Meu argumento busca, portanto, sinalizar que as conexdes globais e o trafego
de tecnologias biomédicas entre centros capitalistas globalizantes e suas periferias nao se
concretizam unicamente por meio da domesticacdo e da disciplina, mas se articulam

continuamente nos encontros pegajosos com o cotidiano do cuidado.
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Esses encontros pegajosos das tecnologias biomédicas com o cotidiano se
entrelacam a especificidades locais, em que as nog¢des imperiais de producdo
farmacéutica, longe de serem estaveis ou pré-determinadas, se misturam a escassez de
recursos, as burocracias do sistema de saude e as rotinas intensas de cuidado. Ao
problematizar a regulamentacdo sanitaria de medicamentos, um dos principais
mecanismos de globalizacdo das tecnologias biomédicas, narro os “vinculos
improvisados entre distancias e diferencas que moldam os futuros globais e garantem seu

carater incerto” (Tsing, 2004, p. 2).

A outra dimensdo do argumento que busco defender refere-se a como essas
fricgdes (Tsing, 2004) também estruturam o fluxo cotidiano de acesso e uso de
medicamentos no Brasil. Diferentes politicas estatais e disputas regulatorias tém
evidenciado uma espécie de “institucionalizagdo do uso off label”, ou seja, do uso de
medicamentos sem registro sanitario ou fora da indicagao terap€utica prevista. No caso
das infancias, aspecto central deste artigo, o uso off label ¢ uma pratica “mais comum do
que pensamos” (Allen ef al., 2018, p. 1). Pesquisadores dos Estados Unidos, por exemplo,
mostraram que o uso off label de medicamentos em criangas varia entre 3,2% e 95% em

diferentes contextos ao redor do mundo (ibid.).

No Brasil, a taxa de uso off label em criangas foi de 18,7%, sendo que criangas
menores de 2 anos apresentaram a maior prevaléncia dessa modalidade de consumo (Diel
et al., 2020). Buscando contornar as tensoes e posi¢coes dicotdmicas que tratam o uso off
label como algo bom ou ruim, argumento que, longe de se situar na dimensao do problema
ou da solucdo, ele € parte rotinizada e absorvida pelo fluxo normal de atendimento de
criancas com TEA. Em um contexto marcado pela precarizagdo, sobrecarga do cuidado
familiar, abandono estatal e cooptagdo do mercado farmacéutico pelos préprios
mecanismos de regulamentacdo, o uso off label, materializado nas amostras gratis
fornecidas pelos laboratérios, passa a ser mobilizado como uma via de acesso a
medicamentos de alto custo. Essas friccdes (Tsing, 2004) fazem parte do processo de
regulamentagdo e integram o fluxo constante de tecnologias que chegam ao Brasil,
imiscuindo-se nos muitos desafios de saude vividos por um sistema cronicamente

subfinanciado e em processo de desmonte (Freire; Castro, 2022). E na viagem e nos
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fluxos das substancias (Hardon; Sanabria, 2023), atravessando distancias ¢ diferengas,

que reside o meu objeto etnografico.

Procurando mapear essas conexdes globais e as friccdes que emergem entre
tecnologias biomédicas e rotinas de cuidado, narro essa histdria a partir de uma etnografia
do cuidado medicamentoso de Pedro e de entrevistas com pesquisadoras do campo
biomédico, especialmente na area de ATS. Para articular conexdes, tensdes e
excepcionalidades em torno do registro sanitario do aripiprazol, mobilizo também
documentos publicos e artigos cientificos que evidenciam os desafios do uso de
medicamentos sem registro sanitario no Brasil, pratica conhecida como uso off label.
Evidencio as reverberacdes que os registros (ou sua auséncia) produzem no cotidiano do
cuidado e as formas pelas quais sdo continuamente negociados entre o mercado
farmacéutico, o Estado e as praticas caseiras. Trata-se, portanto, de uma etnografia das

bordas, ou das franjas, da regulamentacdo dos medicamentos.

1 Amostras gratis e a consolidacdo do aripiprazol como medicamento: entre o

marketing farmacéutico e a regulamentacio sanitaria

Aripiprazol ¢ classificado como um antipsicético atipico, designagdo que remete
a sua relativa atipicidade de agdo molecular em comparagdo aos primeiros antipsicoticos
desenvolvidos, conhecidos como tipicos (Kikuchi et al.,, 2021). A molécula foi
desenvolvida pela Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd. (doravante “Otsuka”), em
colaboragdo com a Bristol Myers Squibb, para a indicagdo de esquizofrenia (ibid.). O
aripiprazol foi considerado uma inovagdo no mercado farmacéutico, uma vez que sua
atuacao parcial nos receptores dopaminérgicos poderia, em teoria, reduzir a ocorréncia de
efeitos adversos (Casey; Canal, 2017). O medicamento recebeu aprovagao do FDA em
2002, inicialmente para transtornos psicoticos, sendo posteriormente autorizado em
outros paises da Europa (2004), no Japao (2006) e, atualmente, em mais de 65 paises,

incluindo o Brasil (Kikuchi et al., 2021).

Para além da indicagdo original para esquizofrenia, o aripiprazol também possui
registro sanitdrio em mais de 65 paises para mania aguda, tratamento adjuvante do
transtorno depressivo maior (TDM), irritabilidade associada ao transtorno do espectro

autista (TEA) e transtorno de Tourette (Kikuchi et al., 2021). Até 2009, a risperidona era
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0 Unico antipsicotico aprovado pelo FDA para a indicacdo de irritabilidade associada ao
TEA (FDA, 2006). Foi apenas apds intensas mobilizagdes politicas, econdmicas e sociais
que o aripiprazol passou a integrar esse repertorio terapéutico (FDA, 2009). Seu registro
sanitario incluiu a autoriza¢ao para uso em criangas a partir de 6 anos, sustentado pela
justificativa de apresentar um perfil de seguranca mais favoravel do que a risperidona,
sobretudo em relagdo a efeitos adversos hormonais, metabolicos e lipidicos (ibid.). Desde
entdo, o uso do aripiprazol expandiu-se rapidamente: até¢ 2016, mais de 500 mil criangas
nos Estados Unidos j& o utilizavam (Park ef al., 2016). No contexto do TEA, estima-se

que uma em cada seis criangas faga uso do medicamento (ibid.).

Apesar da trajetdria aparentemente promissora do aripiprazol, em 2013 o
medicamento tornou-se alvo de milhares de ag¢des judiciais nos Estados Unidos devido a
efeitos adversos nao previstos em bula (Furfaro, 2020). As dentincias também apontavam
que a Otsuka e a Bristol-Myers Squibb haviam promovido indevidamente o uso do
aripiprazol em criancas ¢ adolescentes antes mesmo da aprovagao formal pelo FDA,
pratica sustentada pelo fornecimento de amostras gratis em consultérios médicos (ibid.).
Embora ambas as empresas tenham negado qualquer irregularidade, em 2007 aceitaram
pagar US$ 515 milhdes ao Departamento de Justiga norte-americano (ibid.). Anos depois,
em 2016, quitaram outro processo, no valor de US$ 19,5 milhdes, referente a
comercializagdo do medicamento para uso off label (ibid.). Nesse mesmo ano, o FDA
determinou a inclusdo de novas adverténcias nos rotulos do medicamento, reforcando os

riscos associados ao seu consumo:

A Food and Drug Administration (FDA) dos EUA alerta que impulsos
compulsivos ou incontrolaveis de jogar, comer compulsivamente, fazer
compras e fazer sexo foram relatados com o uso do medicamento antipsicotico
aripiprazol (Abilify, Abilify Maintena, Aristada e genéricos). Ha relatos de que
esses impulsos incontrolaveis cessaram quando o medicamento foi
descontinuado ou a dose foi reduzida. Esses problemas de controle de impulsos
sdo raros, mas podem resultar em danos ao paciente e a outras pessoas se nao
forem identificados [...] Como resultado, estamos adicionando novos avisos
sobre todos esses comportamentos compulsivos as bulas e aos Guias de
Medicagao para o Paciente de todos os produtos com aripiprazol (FDA, 2016).

Apesar dessas controvérsias, o aripiprazol mantém um registro consolidado junto
ao FDA. Essa condi¢do, entretanto, contrasta com o cendrio de paises como o Brasil e
alguns contextos europeus, onde o medicamento ainda ndo possui registro sanitario para

o tratamento do TEA. A auséncia de registro, contudo, ndo impede seu uso. No Brasil,
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por exemplo, o aripiprazol, ao lado do canabidiol, lidera as demandas judiciais
relacionadas ao TEA, como evidenciam mais de 360 notas técnicas emitidas entre 2021
e 2024 pelos Nucleos de Apoio Técnico do Poder Judiciario®, seja para aprovar ou recusar
solicitagdes com base nas evidéncias cientificas disponiveis sobre eficacia e seguranca.
Nessas disputas, multiplos atores, incluindo o mercado farmacéutico, o Estado e a ciéncia
se entrelacam, produzindo negociagdes e tensdes que reverberam diretamente nas rotinas
de cuidado (Freire, 2024). Na proxima secdo, discuto como os medicamentos sem registro
sanitario no Brasil se tornam alvo de esforgos politicos que buscam, de diferentes

maneiras, uma “institucionaliza¢do” do uso off label nas politicas farmacéuticas.
Mesmo sem registro sanitario: documentacio e institucionalizacio do uso off label

Em 23 de marco de 2021, a atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para comportamento agressivo associado ao TEA surgiu como uma
demanda interna da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos
em Satde (SCTIE) do Ministério da Saude®. A iniciativa foi discutida em uma reunidio
online que reuniu especialistas, representantes de associacdes de pacientes com TEA,
pesquisadores responsaveis pelo protocolo do Hospital Moinhos de Vento e integrantes
do Nucleo de Avaliagdes de Tecnologias em Saude (NATS) da Universidade do Estado
de Sao Paulo (UNESP). A elaboragdao do novo PCDT envolveu seis pesquisadores do
NATS-UNESP e dois vinculados ao Ministério da Saude, com apoio de outros seis
pesquisadores externos que atuaram como tutores e supervisores. Além disso, um painel
de especialistas formado por 34 participantes - incluindo pesquisadores, metodologistas

e médicos psiquiatras - foi responsavel pela valida¢dao do contetido do protocolo.

Apos a reunido inicial, o processo de sintese de evidéncias foi apresentado em 18
de novembro de 2021, em nova reunido online, recebendo parecer favoravel a publicagao.
A justificativa central para a atualizagdo residia no fato de que os documentos anteriores

ja& estavam desatualizados frente as evidéncias cientificas entdo disponiveis. Na

3Sdo instincias que objetivam auxiliar os Tribunais de Justiga dos Estados e os Tribunais Regionais Federais
com subsidios técnicos para a tomada de decisdo com base em evidéncia cientifica nas agdes relacionadas
com a saude, publica e suplementar nas agdes judiciais.

% Todos os materiais utilizados sdo de acesso publico e podem ser consultados a partir do site da CONITEC:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/reunioes-da-conitec/pautas-e-atas
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assembleia geral da CONITEC, realizada de forma online em 11 de novembro de 2021,

foi apresentada pela pesquisadora responsavel a primeira versdo do novo protocolo, ja

endossada previamente pelos especialistas. Durante a exposi¢cdo, ela destacou as

principais distingdes em relagao ao documento anterior, publicado em 2016, chamando

aten¢do para a ampliagdo dos tratamentos ndo farmacologicos, como psicoterapia e outras

abordagens comportamentais, € para a manuten¢do da recomendagdo farmacoldgica da

risperidona.

Boa tarde! De forma geral, nos fizemos toda a revisdo sistemadtica sobre
risperidona, também fizemos revisdo sobre o aripiprazol e produtos a base de
canabidiol e o texto todo do PCDT foi revisto em realizagdo a possibilidade de
atualizagdo ou melhora do texto [...] Os critérios de elegibilidade foi reescrito,
porque estava muito focado so na risperidona, quando na verdade o PCDT era
sobre o comportamento agressivo no TEA. A parte de tratamento ndo
farmacologica foi bastante ampliada, inclusive falando um pouco dos
pacientes adultos também. O tratamento farmacologico foi mantido a
recomendagdo do uso da risperidona. Ndo foi feita recomendacgio sobre
aripiprazol e produtos a base de canabidiol, porque esses dois produtos nao
tém registro no pais com indicac¢do para comportamento agressivo no TEA,
ou mesmo para TEA, embora o aripiprazol tenha esse registro e essa
indicagdo em bula em outros paises, no Brasil ndo tem (Pesquisadora do
NATS-UNESP).

O impasse em torno do registro sanitario reapareceu na discussdo quando os

médicos especialistas do PCDT sugeriram a avaliagdo do uso de risperidona em criancas

menores de 5 anos. Mais uma vez, a recomendacao foi descartada em razao da “nao

indica¢do em bula”, como enfatizou a pesquisadora responsavel.

Foi feita entdo a revisdo sistematica, como eu disse, para aripiprazol reforco
ndo teve recomendacdo, isso ndo foi discutido na reunido de recomendacdo,
foi feito so a revisdo sistemdtica da literatura para que fique documentado os
resultados. Para risperidona foi feita a revisdo sistemdtica e foi feita a
formulagdo de recomendagoes em reunido com os especialistas (Pesquisadora
do NATS-UNESP).

O documento final aprovado pela CONITEC em assembleia ordinaria seguiu para

consulta publica, incluindo a meng¢do ao aripiprazol, mas sem recomendacao de uso em

razao da auséncia de registro sanitario no Brasil. Essa tensdo regulatoria se evidencia no

proprio texto do PCDT, que reconhece a aprovacao do aripiprazol nos Estados Unidos e

destaca seu possivel perfil de seguranca superior ao da risperidona, inico medicamento

atualmente disponivel no SUS para o manejo do comportamento agressivo associado ao

TEA.
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O aripiprazol nio tem registro sanitario aprovado para TEA no Brasil.
Nos Estados Unidos, seu uso é aprovado para o tratamento da
irritabilidade em criancas com TEA (acima de 6 anos). De maneira geral,
pode-se concluir que o aripiprazol ¢ eficaz comparado a placebo e apresenta
eficacia similar a risperidona, sendo um medicamento bem tolerado. A
risperidona tem sido amplamente usada e seria o comparador ideal ao invés de
placebo. A principal questio seria se o aripiprazol apresenta eventos
adversos menos graves que a risperidona, justificando sua substituicdo ou
uma alternativa a este medicamento para pacientes que apresentem ganho
de peso ou aumento dos niveis séricos de prolactina (Brasil, 2022, p. 80-81).

Na mesma reunido, a discussao sobre o uso de tecnologias sem registro sanitario
no Brasil emergiu como tema central, considerando as possiveis exclusdes de
medicamentos incorporados ao elenco de farmacos essenciais do SUS, mas que ndo
possuiam registro formal. Entre essas tecnologias estio’: 4acido nicotinico em
comprimidos de 250 mg e 750 mg de liberagdo prolongada; fluvastatina em cépsulas de
20 mg e 40 mg; lovastatina em comprimidos de 10 mg, 20 mg e 40 mg; imiglucerase em
p6 liofilizado para injetavel, concentracdo de 200 U; alfavelaglicerase em p¢ liofilizado
para injetavel, 200 U; calcitonina em solugao injetavel, concentragdes de 50 Ul e 100 UT;
pamidronato em p6 liofilizado para injetavel, 30 mg; risedronato em comprimidos
revestidos de 5 mg; selegilina em comprimidos revestidos ou drageas de 10 mg; tolcapona
em comprimidos revestidos de 100 mg; hidroxiureia em capsulas de 500 mg; mesalazina
em po para preparacdo extemporanea, suspensao ou solugao dermatoldgica para enema
retal com 3 g; hidroxido de aluminio em comprimidos de 300 mg ou em suspensao oral
(61,5 mg/mL em frascos de 100, 150 ou 240 mL); cipionato de hidrocortisona em
comprimidos de 10 mg e 20 mg; e imunoglobulina humana em p¢ liofilizado ou solugao
injetavel, concentragoes de 3 g ou 6 g. Esses medicamentos apresentam registro encerrado
pelas industrias farmacéuticas ou nunca receberam tal registro junto a Anvisa, sendo
utilizados, portanto, na modalidade off label, assim como o aripiprazol. Nesse contexto,

o aripiprazol ndo se configura como um caso isolado ou atipico.

O contexto das leis e marcos regulatorios brasileiros, em 21 de marco de 2022 foi
promulgada a Lei n° 14.313, que introduz mudangas nos processos de incorporagdo de

tecnologias e na utilizagdo, pelo SUS, de medicamentos cuja indicacdo de uso difira

7 A lista completa de medicamentos sem registro sanitario disponiveis no SUS que foram recentemente
excluidos pode ser acessada aqui: http://antigo-
conitec.saude.gov.br/images/Relatorios/2021/20211230 Relatorio 694 Medicamentos sem_registro_Fin
al.pdf
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daquela aprovada no registro da Anvisa (Brasil, 2022). Essas alteragcdes autorizam a
disponibilizagdo de medicamentos, nacionais ou importados, mesmo sem registro na
Anvisa ou para uso fora da indicacao de bula (ibid.). Segundo a nova lei, a dispensacao,
0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de produtos com indicagdo distinta da
aprovada no registro ¢ permitido desde que a CONITEC recomende seu uso ¢ que o
medicamento esteja padronizado em protocolo do Ministério da Satde (ibid.). Em outras
palavras, a lei possibilita que medicamentos sem registro na Anvisa sejam avaliados e

incorporados ao SUS apds andlise e recomendagdo da CONITEC.

A aprovagdo da lei gerou dissensos no campo da assisténcia farmacéutica e das
ATS, provocando intensas discussdes na se¢do tematica do peridodico Cadernos de Satde
Publica. Entre as repercussoes, destaca-se uma nota da Anvisa, emitida em 22 de margo
de 2022, que alerta que a “aplicacdo da nova lei necessita de agdes robustas do poder
publico para reduzir os riscos aos pacientes”. O artigo que impulsionou o debate
argumentava que “a amplia¢do do uso fora das condi¢des aprovadas na bula sem respaldo
da analise técnico-cientifica da agéncia [Anvisa] pode resultar em riscos desconhecidos”
(Caetano et al., 2023, p. 2). Os autores também apontaram que “o novo regramento pode
favorecer pressoes para incorporar novas tecnologias, inclusive aquelas nao registradas,
tornando seus impactos na judicializagao potencialmente significativos” (ibid.). Por fim,

eles concluem o artigo sinalizando que:

Em todo o mundo, a decisdo sobre o perfil beneficio-risco de um medicamento
e a aprovagdo dos seus diferentes usos sdo atribuigdes exclusivas de agéncias
reguladoras. Os aspectos apontados pelos novos atos normativos, que facilitam
o uso ampliado, “institucionalizando” o uso off-label, ¢ fragmentam os
processos avaliativos de tecnologias em satde, geram preocupagdo. Agora, 0
processo de avaliagdo de medicamentos pode prescindir da a¢do da Anvisa,
que seria ainda mais relevante, uma vez que diferentes questdes para aplicagdo
responsavel dos novos atos ndo foram devidamente discutidas no dmbito da
saude publica. (Caetano et al., 2023, p. 3)

Em seguida ao artigo publicado nos Cadernos de Satde Publica, um grupo de
pesquisadores, em oposi¢do ao comentario dos primeiros autores, publicou uma carta
apresentando “uma visdo diferente” sobre o texto anteriormente veiculado (Santos ef al.,
2023). Os autores reconheceram as tensdes em torno do uso off label de medicamentos e

a avaliacdo da CONITEC de tecnologias sem registro sanitario. Segundo eles:
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A critica a possibilidade de incorporacdo de medicamentos sem registro em
bula (off-label), embora seja um ponto de vista valido, retirou a discussdo do
contexto. A decisdo foi tomada em um cenario de maior interesse do sistema
publico de satide e contra interesses da industria farmacéutica (Santos et al.,
2023, p. 1).

Essa posi¢ao se coloca em didlogo com outras perspectivas que reconhecem o uso
off label como potencialmente benéfico para a sustentabilidade financeira do SUS. Os
autores observam que “ha estratégias comerciais da industria em fazer combinagdes para
que o registro de um medicamento nao seja realizado para determinada indicagdo, de
modo a ndo prejudicar outra empresa que ja possui outro medicamento, geralmente mais
caro, para aquela indica¢do no mercado publico” (Santos et al., 2023, p. 1). A carta
também destaca que os casos que motivaram a mudanca legislativa precisam ser
historicamente contextualizados (ibid.). Os autores citam “causas sociais” que levaram a
CONITEC a incorporar medicamentos sem registro sanitario, como ocorreu com o
bevacizumabe para degeneragdo macular em idosos com mais de 80 anos, bem como em
situagcdes em que o registro sanitdrio ndo estava disponivel, apesar das evidéncias
cientificas existentes (ibid.). Nesse sentido, os autores enfatizam o papel da CONITEC
“nas necessidades sociais”, argumentando que, em determinadas circunstancias, o uso off’
label torna-se uma decisdo crucial para a saude publica - um aspecto que, segundo eles,

nao estaria adequadamente considerado pela Anvisa.

Um dos casos de off-label que mais gerou mobilizagdo social foi o do
micofenolato de mofetila nos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
(PCDT) de lupus eritematoso sistémico, que apresenta evidéncias da atuag@o
da Conitec com a avaliagdo de tecnologias em satde (ATS) pautada em
necessidades sociais. O medicamento tinha comprovagdes cientificas robustas
e elementos suficientes para que a Anvisa pudesse atualizar sua indicagdo em
bula. A Conitec declarou que, apesar das fortes evidéncias, por questdes
regulatdrias, o micofenolato de mofetila ndo foi incorporado no PCDT de lupus
em 2017 e foi incluido somente em 2022, cinco anos depois. Nesse periodo de
cinco anos, potencialmente, muitos pacientes com lupus perderam seus rins
por falta de acesso (Santos et al., 2023, p. 2).

Os autores concluem o artigo destacando a politizagdo das decisdes envolvidas no
processo, que mobiliza diferentes participantes, incluindo a sociedade civil, a industria
farmacéutica e os interesses de saude publica (Santos et al., 2023). Eles finalizam
afirmando que a participagao social qualificada, em contraste com um possivel “sequestro
politico da satde publica”, constitui o caminho mais adequado para lidar com as tensoes

relacionadas ao uso off label de medicamentos (op. cit., p. 2).
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2 Tateando as frestas da regulamentaciio sanitaria a partir das rotinas de cuidado

Retomando a experiéncia de campo junto a Pedro e Débora, nesta se¢cao mostrarei
como as amostras gratis de aripiprazol - um medicamento sem registro sanitario - se
inserem no itinerario de cuidado da familia (Bonet, 2014), constituindo um recurso
fundamental para a continuidade do tratamento cronico de Pedro. Em abril de 2024,
Débora entrou em contato comigo porque havia recebido amostras gratis de aripiprazol
pelo seu médico. Contudo, essas amostras apresentavam uma concentragao diferente
daquela que ela estava acostumada a adquirir na farmacia. Por WhatsApp, Débora me
enviou uma mensagem explicando que o médico havia mandado a foto do frasco
disponivel em seu consultorio. Ao perceber a diferenca de concentragao do farmaco, ela
pediu minha ajuda para ajustar a dose, de modo que Pedro pudesse continuar seu

tratamento utilizando a amostra gratis:

Esse ¢ 0o mesmo medicamento. Porém, é 1 mg/mL. O que eu compro para ele é
de 20 mg/mL. Entdo eu estava querendo saber como eu posso administrar ele
para o Gustavinho. Vocé consegue fazer a conta para mim? Eu estou
esperando resposta do médico, porque ele vai me dar um de 20 mg/mL, até
mandei mensagem para ele hoje.

O médico de Débora marcou um encontro proximo a sua casa para entregar a
amostra gratis em um posto de gasolina. Ela, entdo, compartilhou comigo a receita mais
recente, e juntos calculamos o ajuste necessario da dose, garantindo que o tratamento de
Pedro pudesse continuar com a amostra recebida. Débora mostrava-se visivelmente aflita;
no audio enviado pelo WhatsApp, além de sua voz trémula e tensa pela auséncia do
medicamento, era possivel ouvir Pedro bastante agitado, provavelmente em decorréncia

da falta do medicamento.

Ai desculpa Luis, é porque eu estou nervosa e ganhei [a amostra gratis] do
doutor, porque eu estou sem. Eu mandei mensagem para o doutor, ele falou
que ia me trazer hoje em um posto de gasolina aqui perto de casa. Entdo, como
eu ganhei, vocé me desculpa, mas estou nervosa...

Os célculos de dose foram bem-sucedidos, e Débora, provisoriamente, tinha os
medicamentos em maos para dar continuidade ao tratamento de Pedro. A amostra gratis
garantia o tratamento por cerca de um més. Todavia, sendo um recurso finito, assim como
seus recursos financeiros, o medicamento voltou a faltar. Meses depois, em conversa

comigo, Débora relatou que novamente nao havia conseguido comprar o aripiprazol,
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desta vez sem contar com amostras gratis, Pedro mais uma vez ficou sem o medicamento.
Isso somado a impossibilidade de acesso publico a outros tratamentos ndo
farmacologicos, dificultados pelas longas filas de espera, assim como na rede privada,
onde os altos custos inviabilizavam o atendimento. Débora explicou que ja havia tentado
acesso a um centro especializado publico para TEA, mas que este estava refazendo o
credenciamento devido a mudangas na gestdo do servico provocadas por desvios de
recursos. Segundo ela, as formas de conseguir um atendimento mais agil dependiam de
contato com ‘“os tubardes” - politicos e pessoas influentes que garantiam o acesso
prioritario ao servico - beneficio do qual ndo havia conseguido usufruir. Débora também
contou uma experiéncia frustrante em uma consulta com uma fonoaudidloga do servigo
publico em que foi entregue a Pedro um caderno para desenhar. Trinta minutos depois, a
profissional devolveu o caderno a Débora, dizendo: “mae, agora voc€ continua o trabalho
em casa”. Desapontada, Débora me confidenciou: “Luis, se eu soubesse como fazer o

‘trabalho em casa’, ndo teria procurado um profissional”.

Na auséncia das amostras gratis, o médico de Débora apresentou uma nova
possibilidade de acesso ao aripiprazol: adquiri-lo pela metade do preco em uma rede
especifica de drogarias de um municipio vizinho. O médico forneceu a Débora o contato
de uma representante de laboratorio farmacéutico que trabalhava em um municipio
vizinho. Essa representante forneceu uma receita médica especifica, carimbada por outro
médico, possibilitando a compra do medicamento com desconto. Mensalmente, Débora
viaja até esse municipio vizinho, leva consigo essa receita especifica e recebe atendimento
na rede de drogarias indicada, adquirindo o aripiprazol pela metade do prego. Contudo,
ha um impasse: a Unica forma farmacéutica disponivel ¢ o comprimido, ndo a solugdo
oral com a qual Pedro estava acostumado. Diante disso, Pedro, apesar das dificuldades de
degluti¢do e da seletividade alimentar, precisou se adaptar a nova forma: os comprimidos
sdo triturados, cortados e armazenados em um vidro ambar com algodao, preservando a
estabilidade e evitando a perda de doses. Débora aprendeu esse manejo ao longo da rotina
de interacdo diaria com os medicamentos, no processo de feitura do cuidado em
engajamento com os medicamentos (Engel, 2022). Ela relatou que, inicialmente, Pedro
enfrentou dificuldades, mas, apos sucessivas tentativas e ajustes (Fleischer; Camargo,

2021), hoje esta familiarizado com a nova forma farmaceéutica.
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Rosana Castro (2017) também encontrou amostras gratis em sua pesquisa sobre
experimentacdo farmacéutica. A autora destaca como essas amostras, distribuidas em
contextos de experimentacdo, seguem trajetorias incertas e itinerarios terapéuticos
instaveis, uma vez que os participantes dos estudos dificilmente conseguem acessar os
medicamentos novos e extremamente caros em processo de experimentacdo. No caso
apresentado aqui, embora o uso de aripiprazol por Pedro ndo se enquadre nas
infraestruturas formais de uma experimentagdo farmacéutica, ¢ possivel observar que, a
partir da experimentacdo caseira (Oliveira, 2016) - caracterizada pelo ajuste constante de
doses, mudangas na forma farmacéutica e utilizagdo de uma substancia cujo estatuto ¢
instavel por ndo possuir registro sanitario no Brasil - multiplas conexdes se articulam em
torno do medicamento. Nesse cenario, o acesso aos medicamentos, como na

experimentacdo farmacéutica de novos medicamentos, ¢ sempre instavel e contingente.

Em conversa com Débora, perguntei sobre a possibilidade de acessar o
medicamento pelo SUS. Ela explicou que a burocracia da cAmara de litigios representaria
mais uma sobrecarga em sua complicada rotina de cuidado e aumentaria o risco de
desabastecimento. Segundo ela, como Pedro ¢ uma crianca autista, a judicializagdo
poderia ser interrompida a qualquer momento, ja que o uso do aripiprazol ¢ formalmente

aprovado apenas para pessoas com esquizofrenia.

Em junho de 2025, ap6s acompanhar as reverberacdes do estatuto instavel do
aripiprazol no Brasil como medicamento para o TEA a partir do cuidado de Pedro,
encontrei Carla em Brasilia, uma das pesquisadoras diretamente envolvidas nos processos
de ATS relacionados a essas tecnologias no SUS. Ao conversarmos sobre as tensdes em
torno do aripiprazol para o TEA, ela explicou que a proposta de atualizacdo do PCDT
tinha objetivos muito claros definidos pelo painel de especialistas: recomendar
risperidona para criangas menores de 5 anos; avaliar o aripiprazol como potencial
tecnologia para o TEA; e analisar os produtos a base de canabidiol. Carla relatou que
hesitou em realizar essas avaliagdes devido a falta de recomendacdo regulamentada
dessas substancias. A avaliacdo, portanto, tinha cardter restrito, servindo apenas para
“demonstrar a auséncia de evidéncia”, tanto cientifica, no caso dos produtos a base de
cannabis, quanto regulatdria, para ambos. Carla acrescentou que, a pedido do Ministério

da Saude e diante das tensdes com o painel de especialistas, majoritariamente composto
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por médicos, realizou a sintese de evidéncias, deixando claro que a escolha do aripiprazol
e do canabidiol como objeto de analise veio desse comité de especialistas. Recomenda-lo
na época teria infringido a lei, comentou, com certa tensdo na voz. Ao mencionar a
aprovacao da nova lei, que descrevi na se¢do anterior deste texto, Carla me explicou que,
atualmente, a pratica de recomendagdo de tecnologias sem registro sanitario se tornou

possivel.

Carla deixou claro que, no marco regulatério atual, o aripiprazol poderia ser
incorporado ao SUS mesmo sem registro sanitario. Contudo, até o momento, nao havia
evidéncias cientificas de superioridade terapéutica em relagdo ao medicamento “padrao-
ouro”, a risperidona, somado ao alto custo do aripiprazol. Ela confidenciou os desafios
enfrentados na redacao do PCDT, de modo a deixar explicito que o aripiprazol estava
apenas sendo avaliado, sem nenhuma recomendagdo de uso: era “s6 para deixar
documentado”, me disse. Ao questiond-la sobre a auséncia de registro do aripiprazol,
Carla explicou que isso fazia parte de estratégias comerciais da propria indudstria e que na
auséncia do registro, diversas “gambiarras” eram empregadas para possibilitar o uso do
medicamento, mesmo sem aprovacgao sanitaria. Um exemplo consistia em diagnosticar
inicialmente com esquizofrenia as criancas com TEA. Como o aripiprazol ¢ aprovado
para esse diagndstico, a prescri¢do para esquizofrenia permitia o uso e, eventualmente, o

acesso pelo SUS, mesmo quando o medicamento ndo era efetivamente utilizado no TEA.

Carla acrescentou que o aripiprazol permanece aguardando que a propria industria
solicite seu registro para o TEA junto a Anvisa. Em sua perspectiva, ndo seria interessante
para a industria obter esse registro, pois, com a judicializa¢do e a negociagdo alternativa
com o Estado a partir de demandas judiciais, o medicamento se torna muito mais lucrativo
quando usado sem registro formal para essa indicacdo, em comparacdo com compras
centralizadas e em alta quantidade pelo Ministério da satide. A partir das reverberagdes
observadas no encontro de Pedro e Débora com o aripiprazol e do relato de Carla sobre
as tensdes contemporaneas da regulamentagao sanitaria no Brasil, que reverbera diversas

negociacdes entre mercado farmacéutico, Estado e cuidado caseiro.

Neste trabalho etnografico em que acompanho o processo de regulamentacdo a

partir de suas margens, busco confrontar narrativas dicotomicas sobre o uso off label
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como sendo “bom” ou “mau”, evidenciando o conjunto de intera¢des que compdem o
disputado processo de regulamentacdo de substancias no Brasil. Atentar para a posi¢ao
do pais nas dindmicas de fluxo de tecnologias provenientes dos grandes monopolios
farmacéuticos dos Estados Unidos e suas proprias reconformagdes regulatorias, incluindo
uma certa “institucionalizacdo” do uso off label, permite questionar abordagens que
tratam a globalizacdo de tecnologias exclusivamente a partir do mercado externo. Os
tensiosamentos da auséncia de registro sanitario nas rotinas de cuidado desestabilizam as
narrativas universalizantes de um centro que expatria tecnologias para as periferias e no
caso aqui descrito, o fluxo de tecnologias entre os Estados Unidos e Brasil. Quando esses
universais circulam, eles se engajam de maneiras distintas em situagoes diversas. Estdo
impregnados de fric¢des, profundamente entrelacadas na materializagao desses universais

no cotidiano.
3 Fricgodes regulatdrias: recusa a uma narrativa monolitica

A forga do encontro. E assim que Anna Tsing (2004) denomina fric¢o; atritos que
se constroem a partir das conexdes globais com o ordinario. Fazendo meng¢ao a uma roda
que gira somente em contato com a superficie da estrada; ou ao calor e luz produzidos
somente no encontro entre dois gravetos, a autora propde essas metaforas para ilustrar a
coproducdo das conexdes globais e seus atritos cotidianos. E a partir das friccdes que a
vida se movimenta: quando coercdo e frustracdo se somam a medida que os encontros
globais e locais se misturam. Para Tsing (2004), a friccao € necessaria para manter o poder
global em movimento, uma vez que a hegemonia ¢ feita e desfeita nesse encontro entre o

global e o local, sendo estes mutualmente constituidos.

Tomo emprestada a categoria analitica e metodoldgica de Tsing “friccao”
acrescentando o termo “regulatéria” para ilustrar, na experiéncia etnografica apresentada,
como existe um esfor¢o de padronizagao regulatoria para definir quais tecnologias sao
regulamentadas internacionalmente e, ainda assim, isso ndo elimina a aspereza da
ecologia de cuidado cotidiana (Das, 2023) nas interagdes entre médicos, cuidadoras € o
mercado farmacéutico. A partir das amostras gratis de aripiprazol e de seu uso nao
regulamentar na politica de medicamentos, mostro que esse uso “nao regulamentar” acaba

sendo institucionalizado nas préprias dinamicas estatais e projetos de lei, agrupando
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relacdes de cuidado dificeis e precarias, em que o dinheiro além de escasso, impde
itinerancias diversas nas interagdes com os medicamentos (Castro, 2021). Todos esses
elementos se combinam de forma instavel, formando o que chamo de friccdes
regulatérias, uma vez que o projeto de comercializacdo global de medicamentos estéa
impregnado de uma forma particular de universalidade, que s6 se manifesta na

“materialidade pegajosa dos encontros concretos” (Tsing, 2004, p. 2).

O fato de o aripiprazol nao possuir registro sanitario para TEA no Brasil evidencia
como as relagdes de cuidado participam ativamente do fluxo global de tecnologias
biomédicas, reconfigurando-o nas frestas da regulamentacdo (Mol, 2008). Existe uma
genealogia propria, soterrada nas pegadas e itinerancias de cuidado, que ndo se reproduz
de forma linear na histéria absoluta dos projetos universais que articulam acordos e
cooperagdes internacionais entre vigilancias sanitarias nacionais € internacionais, com o
objetivo de expatriagdo dagil das tecnologias (Puig de La Bellacasa, 2017). Na
particularidade historica das conexdes globais, dominacgdo e disciplina se afirmam, mas
nem sempre nas formas previstas por seus proponentes (Tsing, 2004). Tal fato desafia
argumentos fatalistas baseados na ideia de que as formas de imperialismo da industria
farmaceéutica, orquestradas pelas grandes poténcias internacionais, estariam prontas e
imutéaveis (Brand, 2021). Ao mesmo tempo, tensiona a celebragdo da autonomia cultural
do Sul, que seria capaz de transformar integralmente o mandato imperial. Como observa
Tsing (2004, p. 5): “a friccdo nos lembra que encontros heterogéneos e desiguais podem

levar a novos arranjos de cultura e poder”.

Os sonhos universais de circulacdo de tecnologias ao redor do mundo, nesse
sentido, estdo aglutinados a particularidades historicas, politicas, raciais, econdmicas e
regulatorias que os sustentam. Dindmicas precarizadas e recursos familiares limitados; o
estatuto instavel do aripiprazol; as rotinas de cuidado intensas, complexificadas pelo
trabalho de cuidado generizado e racializado; e as ambiguas relagdes entre o cuidado
médico e o mercado farmac€utico compdem a genealogia propria da (des)construgao
sanitaria do aripiprazol como substancia terapéutica para criancas com TEA nesse

processo de circulacdo.
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E na friccdo regulatéria que projetos distintos se encontram, traduzidos e
amalgamados ao contexto ordinério do cuidado. A fric¢do faz parte intrinseca da propria
localizagao do processo regulatorio, pois este ¢ sempre situado e emerge das tensdes de
contatos reais com o cotidiano (Tsing, 2004). O livre fluxo das mercadorias e, portanto,
das substancias, pode ser entendido como um processo imperial, na medida em que
conecta distintas na¢des a um centro de poder (Brand, 2021); mas a manifestagdo concreta
desse fluxo se d4 na producao forcada das margens, que precisam criar as condi¢des para
que ele ocorra (Tsing, 2004). Em outras palavras, mesmo o que se entende como
universal, isto €, a regulamentacdo sanitiria de medicamentos baseada em critérios
rigidos de eficacia e seguranga terapéutica (Castro, 2015), ndo garante estabilidade plena,
ainda que tal estabilidade seja desejada e esperada. O global ¢ produzido localmente
(Tsing, 2004), ponto a ponto, por meio do fornecimento de amostras gratis de
medicamentos, das relacdes intimas e heterogéneas entre mercado e cuidado caseiro, da
escassez de recursos, das impossibilidades de acesso integral do SUS a terapias gratuitas
para criangas com TEA, e das disputas politicas e cientificas em torno do uso off label de

medicamentos.

Ao observar a interagdo entre o fornecimento instavel de medicamentos via
amostras gratis e as relagdes com o setor varejista farmacéutico, destaco a produgdo
intermitente de frageis arranjos de cuidado (Fazzioni, 2018). Estes arranjos apoiam-se em
intensa sobrecarga materna e recursos financeiros limitados, o que pode gerar itinerarios
terapéuticos dificeis e incertos para criancas com TEA e as substincias destinadas a elas.
A gratuidade parcial, ou o pagamento reduzido do medicamento por meio de descontos
fornecidos pelos laboratorios, em articulagdo com médicos e redes de drogarias, revela
como essa ‘“gratuidade”, principio das politicas farmacéuticas de acesso universal e
integral a saude, se constitui na intersec¢do entre o sistema publico local, unidades
privadas credenciadas e o marketing farmacéutico estabelecido pela distribuicdo de

amostras gratis (Castro, 2021).
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