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RESUMO

A hemofilia € uma doenca hereditaria, sem cura, caracterizada pela
deficiéncia de fator de coagulacdo que causa sangramentos que podem levar a
morte ou sequelas fisicas permanentes. Seu tratamento envolve medicamentos de
coagulagcéo de alto custo, e uma cadeia de cuidados continuados por toda a vida
desde o diagndstico. A maioria dos hemofilicos no mundo ndo temo tratamento
adequado, sofrem com o risco de morte e sequelas ortopédicas permanentes da
doenca. Essa dissertacdo sob forma de ensaio tedrico analisa a realidade do
tratamento no Brasil, e o acesso global ao medicamento de coagulacéo, a partir dos
dos fundamentos da Bioética Critica, que possui parametros analiticos da Teoria
Critica, e dos Estudos da Colonialidade, buscando compreender a influéncia da
conformacao do sistema mundo alicercado no dominio de capacidades materiais,
ideias e instituicdes, e sedimentado numa concepcdo hierarquica mundial, onde a
nocao de raga tem papel fundamental. A dissertacdo levantou dados do acesso ao
tratamento no Brasil e no mundo, ditado pelo mercado internacional, e concluiu que
o tratamento local é parecido com o global, com enormes diferencas de acesso entre
os Estados Brasileiros, e que o tratamento é ineficiente e piorado pelas dificuldades
que vao desde transporte, até a compra e distribuicdo de medicamentos. Propde
gue os organismos internacionais devam ter uma forma de pressao sob o Estado, ou
empresas, que permitam melhor acesso ao medicamento, respeitando a distribui¢édo
justa. Além disso, espacos que permitam a horizontalidade de discussdo sobre

realidade do hemofilico no pais, adequando-as as de distribuicdo de tratamento.
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ABSTRACT

Hemophilia is an inherited, non-curable disease characterized by a clotting
factor deficiency that causes bleeding that can lead to death or permanent physical
sequelae. The treatment involves high cost coagulation drugs, and a chain of lifelong
care since diagnosis. Most of the hemophiliacs around the world do not have access
to adequate treatment suffering from the risk of death and permanent orthopedic
sequelae of the disease. This dissertation, presented as a theoretical essay, explores
the reality of the treatment in Brazil and the global access to the coagulation factor,
analyzing it through Critical Bioethics, and the analytical components of the Critical
Theory, and the Colonial Studies. Our work seeks to understand the influence of the
current world-system, supported by the domain of material abilities, ideas and
institutions and sedimented in a hierarchical hegemonic conception, where the notion
of race plays a fundamental role. This work raised data on access to treatment in
Brazil and around the world, dictated by the international market, and concluded that
local treatment is similar to the global one. Moreover, we found enormous disparities
between brazilian states, where treatment is worsened by different reasons ranging
from transportation to the purchase and distribution of medicines. This dissertation
proposes that international agencies should develop a form of exerting pressure on
the State or companies, allowing better access to the medicine, while respecting fair
distribution. In addition, suggests to strengthen communication spaces amongst
people, allowing equal discussion about the reality of hemophiliacs in the country in

order to adapt treatment for all.
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A hemofilia € uma doenca genética rara, e sem cura. Apresenta um risco de
morte quando ndo tratada, e se ndo cuidada corretamente, leva a incapacidades
fisicas permanentes. Ocorre pela falta ou diminuicdo de fator de coagulacdo no
sangue, que pode resultar em sangramentos em 0Orgdos nobres como o cérebro,
sendo fatal, ou no sistema musculoesquelético, quando o acumulo de sangue nas
articulacbes por repetidos sangramentos, causam deformidades que reduzem o
movimento, geram dores, incapacitam, e evoluem para deficiéncia fisica. Além
disso, podem haver reagdes auto-imunes, ou contdgios virais provenientes do
préprio medicamento.

As complicacfes e os frequentes sangramentos podem dificultar a realizacéo
de atividades de vida diaria do hemofilico, estigmatizando-o e gerando padecimento
fisico e emocional que se estende a sua familia e meio social. A depresséo e o
estresse, podem estar associados aos sentimentos de culpa, vergonha, raiva e
pessimismo, todas potencializadas pela dor articular. A propria possibilidade de ter
alguma lesdo que ainda ha risco de morte, j& pode aumentar as chances de reinicio
do ciclo lesdo-dor-incapacidade. Esse ciclo, além de reduzir a qualidade de vida da
pessoa com hemofilia, limita sua participacdo e aderéncia no tratamento,
retroalimentando-o.

O tratamento consiste na reposicdo de fator de coagulacdo e educacao
continuada por uma equipe multidisciplinar, que atue desde o diagnostico até as
adequacdes frequentes de dosagens de fator, de acordo com as atividades fisicas,
profissionais, e de vida diaria, de forma individualizadas para cada hemofilico. A
profilaxia, é o tratamento que favorece uma vida sem sangramentos, e sem lesdes, e
consiste em administrar doses de fator preventivas desde a infancia.

Globalmente, o medicamento de coagulacdo possui um preco elevado, é
desenvolvido tecnologicamente, produzido e distribuido ao mercado mundial por
poucas industrias oriundas dos paises desenvolvidos. A consequéncia € que,
embora exista tratamento adequado e digno, ele ndo alcanga aproximadamente 70%
dos hemofilicos diagnosticados no mundo.

E facilmente dedutivel que os hemofilicos sem o tratamento adequado s&o
agueles que vivem em paises periféricos e que sofreram historicamente a

dominacdo dos colonizadores europeus, detentores de poder hegemadnico
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econdmico e cientifico até os dias atuais. Na ordem mundial proposta por Cox, e
descrita nesta dissertacdo, esse ciclo é mantido por meio da racionalidade
instrumental, composta pelo dominio soberano das capacidades materiais, ideias e
instituicoes.

No Brasil, os 12 mil hemofilicos cadastrados séo tratados pelo Sistema Unico
de Saude, por meio de programas de tratamentos que incluem centros
multidisciplinares espalhados majoritariamente nas capitais do pais, protocolos para
profilaxia  (prevencdo de sangramentos), disponibilizacdo de equipes
multidisciplinares, e distribuicbes de doses dos medicamentos de coagulacao
domiciliares.

A primeira vista, resultante da analise generalizada da quantidade da média
de fator utilizada pelos hemofilicos, o Brasil proporciona aos seus pacientes, uma
média de unidade de fator preconizada mundialmente para uma vida com qualidade.
No entanto, sob um olhar ampliado da situacdo por localizac&o, identificam-se
importantes disparidades entre regides e tratamentos nédo eficientes. Verifica-se que
nos estados mais pobres, a populacdo hemofilica utiliza quantidades de fator abaixo
do compativel para alcancar a sobrevivéncia, também preconizado mundialmente. O
acesso a equipe multidisciplinar localizadas nos centros de tratamento sdo dificeis
para grande parte dos hemofilicos, e condizendo com a situacdo de pobreza, e
consequente dificuldade de transporte. Isso somado a falta de instrucdo da
populacdo dificulta a aderéncia ao tratamento, que deve ser continuado. A
profilaxia, também disponibilizada pelo governo, ndo acontece de forma eficiente,
sendo iniciada muitas vezes quando o hemofilico j& possui leséo, e o protocolo do
governo nédo é claro sobre a continuidade do tratamento na vida adulta.

As condi¢cdes de saude dos hemofilicos envolvidos por uma complexidade
que envolve desde o individuo como pessoa com direitos a saude, até o ndo acesso
ao cuidado, ou as avancadas tecnologias disponibilizadas por paises que detém o
controle instrumental do tratamento na hemdfilia, sugerem que dilemas éticos como
igualdade, justica, dignidade possam ser explorados no ponto de vista Bioético, que
considera as dimensdes morais no ambito da saude e da vida.

A configuragdo da ordem no mundo atual gera conflitos éticos no tratamento
dos hemofilicos, na esfera da salde mundial e local, pelo ndo acesso da maioria

dessas pessoas ao tratamento existente. As estruturas persistentes de dominagao
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sociais e econdmicas sao causadoras de profundas desigualdades, e provenientes
de estruturas histéricas que mantém as relacbes de poder central global da
atualidade.

A Bioética Critica apresenta componentes analiticos que vem sendo
construidos a partir de conteddos da Teoria Critica da Escola de Frankfurt
articulados a perspectiva dos Estudos da Colonialidade. A Teoria Critica levanta
questbes de que a histéria € um importante elemento para compreender a
conformidade do funcionamento dos dias atuais, que a Etica nem sempre é
respeitada, reforcando as desigualdades. Ela examina como as relacées de poder
ditam a ordem mundial atual, a partir do controle das capacidades materiais, ideias e
instituicbes, e como neste contexto a ciéncia age com uma suposta neutralidade,
guando na verdade € mantida por interesses do mercado e torna-se o alicerce das
praticas de dominagdo. Os estudos da colonialidade vem contribuir a partir de sua
critca ao conceito de modernidade europeia desenvolvido no periodo de
colonizacdo e que tenta opor colonizadores e colonizados, a partir de uma
hierarquizacao de valores, que justifica as acdes de dominacéao e tutela, e o controle
do poder e do saber e onde o desenvolvimento da no¢ao de raca, foi fundamental.

O objetivo desta dissertacdo sob a forma de um ensaio tedrico é analisar a
guestao do acesso global ao medicamento de coagulacéo, e o tratamento brasileiro,
a partir dos paramentros da Bioética Critica.

O primeiro capitulo, em sua primeira parte, descreve a fisiopatologia da
hemofilia, com descricdo das causas das lesfes incapacitantes, riscos de contrair
virus e anticorpos contra o fator de coagulacdo, e risco de morte da pessoa com
hemofilia. Aborda as questdes emocionais, e limitacdes sociais bem como a
estigmatizacdo da crianca com hemofilia. Em seguida, descreve os tratamentos
existentes, e 0 que é necessario para que 0 mesmo aconteca. Enfatiza que a
educacao deve ser continuada, e para isso o0 acesso facilitado. A segunda parte do
primeiro capitulo descreve dados mundiais e nacionais que demonstram sobre o
tratamento da hemofilia. O texto segue ampliando o olhar em como funciona no
Brasil, desde o diagnostico até o cuidado continuado, e confronta dados que
sugerem que o tratamento é ineficiente para essas pessoas. Ou seja, os direitos a

saude séo feridos e néo respeitados.
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Para entender as questdes Bioéticas que envolvem o ndo tratamento da
hemofilia, o segundo capitulo aprofunda um pouco a concepg¢éo da Bioética Critica e
seus fundamentos a partir da Teoria Critica e dos Estudos da Colonialidade. A
segunda parte deste segundo capitulo aplica a Bioética Critica as questdes
levantadas sobre o tratamento da hemofilia e seu acesso no plano internacional e
mais especificamente, na realidade brasileira, examinando as estruturas mundiais de

dominio presentes e persistentes nos dias atuais.
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CAPITULO 1 - A HEMOFILIA E SEU TRATAMENTO

1.1HEMOFILIA — CONCEITOS, CARACTERISTICAS E TRATAMENTO

A hemofilia € uma doenca genética rara e recessiva, que passa da mae para
o filho, sendo que na maioria absoluta dos casos, as mulheres sdo apenas
portadoras, e os homens clinicamente afetados. Consiste em uma alteracdo nos
genes do fator VIII, nas hemofilias A, ou do fator IX nas hemofilias B, ambos
localizados no cromossomo X. Em 30% dos diagndsticos de hemofilia, a alteracéo
genética ocorre por mutacdo dos genes dos fatores, sem relagdo familiar. Tem uma
prevaléncia estimada em aproximadamente 196 mil casos no mundo?,23*.

O pais com mais hemofilicos registrados no mundo é a india com cerca de
18.000 hemofilicos, seguida dos Estados Unidos e China com cerca de 14.000
hemofilicos. O Brasil possui a 42 maior populacdo mundial de hemofilia, com cerca
de 12.400 portadores, sendo 36.1% portadores da forma mais grave”®.

Os fendtipos dessas alteracbes sdo caracterizados pela deficiéncia
quantitativa ou qualitativa do fator VIII ou IX da coagulacdo sanguinea, cujas as
manifestacdes clinicas sdo sangramentos em tecidos, cavidades, musculos e intra-
articulares, podendo ocorrer de forma espontanea ou poés-traumas. A clinica em
ambas hemofilias sdo semelhantes®*.

O diagndstico das hemofilias é baseado na histéria clinica e/ou antecedentes
familiares, dos individuos nascidos em familias de hemofilicos. Os exames
laboratoriais verificam mecanismo intrinseco da coagulacao, pelo prolongamento do
Tempo de Tromboplastina Parcial Ativado, mas com normalidade da contagem
plagquetéaria, do tempo de sangramento e do Tempo de Protrombina. Os sujeitos que
nao possuem histéria familiar, os exames sao realizados para confirmar o
diagnéstico clinico de sangramentos e/ou hematomas®.

A gravidade da hemofilia é classificada de acordo com o nivel de fator
presente no sangue. Nas hemofilias graves ha menor quantidade de fator, e as
manifestacbes clinicas sdo caracterizadas por sangramentos espontaneos, sem
causa aparente, ou relacionados a traumas. A forma grave da doenca tem incidéncia

entre 26 e 55% dos portadores da doenca na América Latina. Nas hemofilias
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classificadas como moderadas e leves, h4 maior quantidade de fator circulante no
sangue, e menos sangramentos espontaneos. Cabe ressaltar que apesar de haver
relacdo direta entre sangramentos de repeticAo e a baixa porcentagem de fator
presente no sangue, existem casos em que ha repetidos sangramentos mesmo com
maiores taxas de fator®,’.

Entre as manifestagbes clinicas citam-se as hemartroses articulares,
hematomas musculares, sangramentos maiores como 0S gastrointestinais e
hematurias, além de epistaxes. O acidente vascular cerebral hemorragico é a forma
mais grave de sangramento nas hemofilias, e sdo responsaveis pelo principal risco
de morte nessa populagdo. Apresenta a menor incidéncia (<5%) em relacdo aos
outros sangramentos® ’.

Os sangramentos articulares, hemartroses, sdo 0s mais comuns, com
incidéncia de cerca de 80% do total de sangramentos na populagdo hemofilica. O
sangue na articulacdo, pode evoluir para artropatia hemofilica, e progredir para
deformidades articulares, resultando em incapacidades fisicas que dificultam ou
impedem as atividades de vida diaria, refletindo em consequéncias sociais como

absenteismos na escola e no trabalho, e aposentadoria precoce® "8, 9 10 11,

As incidéncias das hemartroses nas articulagbes acometidas sao de 44% nos
joelhos, 25% nos cotovelos, 14% nos tornozelos, 8% nos ombros, 5% nos quadris, e
0s 4% restantes incluem pequenas articulagdes do corpo™?.

Repetidas hemartroses podem levar a artropatia hemofilica, e a fisiopatologia
pode ser descrita como um circulo vicioso que se inicia com o depdésito de sangue
dentro da articulagdo, causando lesdo na cartilagem, gerando edema e dor, que por
protecdo do local afetado, levam a inatividade articular’>. A articulacdo sem
movimento aumenta a susceptibilidade de novos sangramentos pois ha sobrecarga
da articulagdo consequente ao enfraquecimento da musculatura adjacente inativa,
gue também fica dolorida ao redor da articulacdo e em contragdo estatica, o que
atenua a atividade do musculo sinergista, aumentando ainda mais a dor**. Como um
ciclo, a fragilidade articular, o sangue intra-articular, continuam causando mais lesao,
dor, inatividade™® ** *°,

Dentro da articulagdo, a proteina hemossiderina presente no sangue, se
acumula na sindvia, favorecendo a proliferacdo do tecido da membrana sinovial, e

estimulando a inflamacdo da mesma. Essa membrana inflamada repetidas vezes,
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torna-se vilosa, hipertrofiada e altamente vascularizada, ficando mais suscetivel a
novos sangramentos. Tais eventos evoluem para destruicdo articular, e propiciam
mais acumulo de sangue, causam dor e disfuncdo mecéanica da articulacéo,
mantendo o ciclo da degeneracdo. Estas repetidas lesdes deformam a cartilagem, e
em fases mais cronicas levam & artrodese™ *°,

Em torno de 86% dos sujeitos hemofilicos relatam dor frequente, e desses,
92% relatam que a dor é originaria de lesdes existentes nas articulagées. O estudo
envolveu 89 hemofilicos, verificou que 67% relataram dores agudas, e 43% dores
cronicas™. A percepcéio da dor aguda e cronica do hemofilico é subjetiva, envolve
dimensbes além das fisicas, e por isso muitas vezes a intensidade ndo € tdo
acreditada pelos familiares e equipe de satde®®.

A dor crbnica frequentemente comeca em idade precoce, e seu manejo deve
incluir a acreditacdo da dor do paciente, e exploracdo farmacoldgica e néao
farmacoldgica, além de otimizar a profilaxia. Importante citar que os sintomas
dolorosos também estéo relacionados com grande risco de incapacidade motora e
iminente estresse®®

Aproximadamente 90% dos hemofilicos de até 30 anos, possuem leséo
articular, caracterizada por inflamagao crbnica e deformidade progressiva, com
consequéncias também emocionais e sociais*’.

As criancas hemofilicas que apresentam sangramentos musculoesqueléticos
de repeticdo, adquirem limitacGes fisicas e sociais pelas auséncias escolares, e
restricdes em brincadeiras, por consequéncias da dor, das lesdes articulares, e até
da superprotecédo familiar. Um periodo prolongado sem hemorragias pode melhorar
a qualidade de vida, o0 movimento e a musculatura do hemofilico’.

O tratamento adequado é importante desde antes da crianca comecar a
andar. Neste periodo, podem surgir as manifestagcdes hemorragicas intra-articulares
e os hematomas musculares®®. E muito importante o monitoramento dos pais e da
equipe multidisciplinar para observar os primeiros sinais de leséo, e ter parametros
ortopédicos para avaliar a progressdo da artropatia, estabelecer ou modificar
protocolos de tratamento e analisar a eficacia de intervengdes terapéuticas.
Ressalta-se que o plano de tratamento s é completo quando ha reposi¢céo do fator
deficiente até um nivel suficientemente alto para interromper o sangramento, e

prevenir a recorréncia precoce™.
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Possuir acesso a melhor assisténcia para saude conforme descrito pela
Organizacdo Mundial de Saude (OMS), deve ser assegurado ndo so6 pelo direito em
si como todo Ser Humano, mas também porque o0 ndo tratamento pode resultar em
morte, ou baixa qualidade de vida™.

Apenas para fins de fortalecimento de argumento sobre a obrigatoriedade do
tratamento, cita-se a pesquisa de Revel-Vilk e colaboradores (2004), sobre a
qualidade de vida de criancas hemofilicas com histéria de hemorragia intracraniana,
que concluiu que ha diminuicdo da funcéo fisica e da qualidade de vida desses
meninos, quando comparados a outros portadores de hemofilia, da mesma idade,
com mesma gravidade, mas sem relatos de sangramento cerebral®.

A hemofilia ndo tem cura, e apresenta risco de morte ao paciente,
principalmente nos casos das hemorragias cerebrais e digestivas, e exige um
tratamento continuado e dependente da participacdo do paciente e de sua familia. A
aderéncia ao tratamento é melhor quando existe uma educacao assidua, por meio
de equipe multidisciplinar preocupada com a realidade de cada paciente, que
adequa o tratamento a condicdo de vida do paciente. Assim, ressalta-se que o
tratamento consiste ndo s6é no ajuste e reajuste das doses de fator, como na
verificacdo de exames laboratoriais que predizem alguma complicagdo, no
aprendizado e continuidade da administracdo via endovenosa do fator, cuidados
preventivos e/ou reabilitativos musculoesqueléticos, além de outros profissionais
especializados como dentistas, psicologos e assistentes sociais. O apoio psicoldgico
e social é essencial para que o hemofilico, portador de doenca cronica, e muitas
vezes dolorosa. A aderéncia ao tratamento da profilaxia, também tem influéncia de
terceiros (como seu parceiro ou médico), e isso deve ser levado em conta os habitos
do paciente para adequacao do cuidado 3¢%* %,

O principal tratamento farmacolégico da hemofilia é a reposicdo do fator de
coagulacédo deficiente (fator VIII na hemofilia A ou fator IX na hemofilia B). Os
concentrados de fator podem ser produzidos via fracionamento do plasma (fator
plasmatico), ou sintético (fator recombinante), que é altamente purificado, reduzindo
o risco da presenca de virus como a Hepatite B, C e HIV. A reposicéo é realizada via
intravenosa e pode ser feita por demanda, ou seja, ap0s episodio hemorragico, ou

ministrado de forma profilatica, que por meio do uso regular de concentrados de
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fator objetiva manter os niveis de fator suficientemente elevados, de forma a
prevenir sangramentos, e é realizado mesmo na auséncia de hemorragias * %.

Nas hemofilias leves, ou hemorragias pequenas de individuos hemofilicos
moderados, o Acetato de Desmopressina(DDAVP), pode ser utilizado para sanar o
sangramento, com a vantagem de poder ser administrado ndo sO por via
intravenosa, mas subcutanea ou intranasal. Esses pacientes também tém opcéo de
utilizar o Acido Tranexamico para hemorragias em mucosas, desde que respeitadas
suas contra-indicacées®.

Sangramentos maiores, ou pacientes que nao respondem ao DDAVP, ou ao
Acido Tranexamico, mas principalmente hemofilicos moderados e graves,
necessitam da reposicdo de concentrados de fator. Esta reposi¢cdo, quando feita
para sanar um sangramento prévio em qualquer local, reposi¢cdo por demanda, 0s
fatores VIII ou IX sdo administrados para elevar sua concentragdo sanguinea entre
15 e 100%, com objetivo de parar o sangramento. A quantidade a ser elevada,
depende da gravidade e do local do sangramento. Sangramentos maiores ou em
locais de maior risco de morte, as concentracfes administradas sdo maiores. O
tempo de duracdo também varia de acordo com o mesmo critério, e pode ser
mantido entre um e 14 dias®.

O inibidor € o aparecimento de anticorpos do individuo contra os fatores VIIl e
IX. E uma das complicacdes mais sérias na hemofilia, felizmente com uma
incidéncia baixa. O medicamento coagulante passa a nao responder
farmacocinéticamente, persistindo a hemorragia. O tratamento é eficaz em até 80%
dos casos, e envolve aplicacdo de altas doses de fator para diminuir a reacdo do
organismo ao mesmo®°.

O tratamento de demanda ocorre qguando ha uma hemorragia espontanea ou
ndo, mas que precisa ser controlada. Ele consiste em ministrar a dose de fator até
gue o sangramento seja controlado. A dose e o tempo que a reposicao deve ser
continuada, depende do local e da gravidade, sendo que maiores e mais graves
sangramentos, exigem maiores quantidades de fator por mais tempo?.

A reposicdo de fator de forma preventiva, € chamada de profilaxia, e é
dividida em priméaria, secundaria e terciaria. Diferenciam-se pelos seguintes critérios:
Profilaxia primaria com inicio antes de evidéncias de alteragdo osteocondral, iniciada

antes da segunda hemartrose, e idade até 3 anos. Na profilaxia secundaria, com
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inicio apds duas ou mais hemartroses, e antes da evidéncia de alteragdo no 0sso e
na cartilagem, administrada de maneira intermitente. A profilaxia terciaria é o
tratamento continuo apés evidéncia de alteracdo osteocondral®.

A World Federation of Hemophilia (WHF), e a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS), indicam que a profilaxia priméaria € uma das principais medidas disponiveis
para garantir a integridade fisica, psiquica e social dos pacientes, possibilitando uma
vida plena & pessoa com hemofilia grave>*® 24,

Manco-Jonhson et al, sugerem que profilaxia com fator é a forma mais efetiva
em prevenir microsangramentos, detectados por meio de ressonancia magnética,
hemartroses e lesdes articulares nos meninos com hemofilia A ?°.Complementando
a importancia do tratamento preventivo, Van Dijk e colaboradores®, destacaram que
os individuos que tiveram a primeira hemartrose mais tardia desenvolveram menor
grau de artropatia na fase adulta, ap6s concluirem o estudo que envolveu mais de
2.000 hemofilicos. Eles ainda sugerem que desde o primeiro sangramento articular
ja existe les&o na cartilagem, e por isso enfatizam a importancia da profilaxia®’.

Uma grande quantidade de evidéncias tem demonstrado que 0s pacientes
submetidos ao tratamento profilatico tém uma diminuigcéo significativa do numero de
artropatias e danos articulares. Nos Estados Unidos, um estudo que envolveu um
total de 185 pacientes com hemofilia (idade média, 69,0 + 7,0 anos, 29% com
hemofilia grave), cuja a profilaxia primaria foi realizada em 30% dos pacientes com
hemofilia grave, verificou que no total, a taxa de sangramento anual teve média de
2.49, e em pacientes com hemofilia grave de 5.61, ambas causada principalmente
por hemorragias articulares®.

Na Holanda, a profilaxia primaria existe desde 1968, e varios estudos deste
pais comprovam que ela previne artropatias em hemofilicos graves. Cito um estudo
longitudinal realizado em 2017, que observou que pacientes com hemofilia grave
tiveram articulacbes mais deterioradas do que as hemofilias moderadas, mas que
mesmo com baixas taxas de sangramentos articulares, a saude articular foi
deteriorada entre 5 e 10 anos em 37% dos pacientes com hemofilia
severa/moderada analisadas. Com isso, 0s autores concluiram que o
desenvolvimento da artropatia hemofilica € multifatorial, e que a inflamagé&o sinovial
predispde a uma piora do quadro resultando em dores, diminuicdo de movimentos,

atrofia muscular, e consequentemente em restricdes de atividades de vida diarias®.
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Na América Latina, o grupo de incentivo ao tratamento da hemofilia (GLAITH),
recomendou a partir de 2013, que o inicio da profilaxia priméria se estenda até trés
anos nos casos em que nao ha evidéncias de hemartroses prévias. E que a principal
indicacdo para o inicio da profilaxia desde o nascimento seja na presenca de
hemorragia intracranial. No mesmo documento, apresenta que a profilaxia € a
melhor evolucdo do custo-efetividade a longo prazo, pois reduz o0s gastos
associados com as complicacdes musculo-esqueléticas’.

O aumento ao acesso aos concentrados de fator em meninos jovens é um
imperativo global. A comparagdo entre meninos canadenses e brasileiros que
iniciaram a profilaxia mais precocemente, demonstrougue 0s primeiros tiveram
melhor saude na cartilagem, melhor participacdo nas atividades infantis e sociais
segundo avaliacées validadas internacionalmente e parametrizadas para o estudo®.

E valido destacar que outro estudo que inclui 18 hemofilicos com idade média
de 26 anos, aplicou a profilaxia individualizada ao invés de seguirem os parametros
padronizados. Nos resultados foi observado que houve uma diminuicdo do namero
total de sangramentos espontaneos em 69%, e em 73% dos sangramentos
traumaticos. A média de sangramentos anuais diminuiu de 7,5 para 2 (P<.001). O
consumo de fator anual aumentou em 7,3%, como resultados de 66% de reducéo da
utilizacao do fator utilizado para o tratamento dos sangramentos, e 25% de aumento
de fator profilatico. O estudo concluiu que pacientes que fizeram a profilaxia
individualizada, e ndo nos parametros padronizados, obtiveram um maior consumo
de fator, mas melhoraram a qualidade de vida relacionada & satde®.

O manual GLAITH, defende que os regimes profilaticos devem ser flexiveis, e
gue possam se modificar ao considerar todos 0s aspectos associados a vida do
hemofilico. Recomenda ainda o tratamento profilatico, como recomendado nos
protocolos de hemofilia por minimizar as complicagbes articulares cronicas. No
entanto, chama atencao para a promocao da individualizacdo do tratamento’.

Tendo j& comprovado que existe eficacia na prevencdo de sangramentos
articulares e artropatias, mantendo os niveis de fator no sangue em porcentagens
como na hemofilia moderada, a profilaxia ja se tornou comum em muitos paises, e o
debate mais comum € a definicdo da dose, e de quando iniciar a profilaxia. No

entanto, considerando os custos € muito importante também analisar por quanto
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tempo a profilaxia é necessaria. Alguns autores questionam se a profilaxia deve ser
descontinuada ao longo da vida do paciente®?,*,

O Uunico consenso que existe sobre a interrupcéo da profilaxia primaria € que
ndo deve ser descontinuada até que o sistema musculoesquelético esteja
inteiramente desenvolvido, e o0 crescimento completado. No entanto, ndo existe
consenso sobre 0 momento de suspender a profilaxia primaria’.

A OMS recomenda que a profilaxia primaria seja administrada por toda vida,
e observa que sua suspensdo aumenta o risco de hemorragia®. Outros autores,
recomendam continuar essa modalidade de tratamento pelo menos até 18-21
anos®. O grupo GLAITH recomenda suspensdo da profilaxia em fen6tipos menos
graves, mas que continue com outras modalidades de tratamento. Enfatiza, porém,
gue deve haver avaliacbes e acompanhamentos frequentes, além da possibilidade
de reiniciar a profilaxia, caso necessario’.

O acompanhamento da eficacia da profilaxia se baseia nos aspectos fisicos
dos pacientes, avaliados via ressonancia magnética, RX, e exames fisicos validados
por protocolos de avaliacdo para essa populacdo, e em exames laboratoriais que
verificam a aparicdo de inibidores, e a presenca de infec¢des transmitidas por
transfuses como o HIV e a Hepatite B e C2,

Nos paises desenvolvidos da Europa, 57% dos pacientes recebem a
profilaxia’’. Nos Estados Unidos, a prevaléncia do tratamento profilatico para
hemofilicos B foi menor do que a dos hemofilicos A, sendo de 35% das criancas até
19 anos, e de 14% para os adultos com mais de 20 anos. O estuda afirma que a
incidéncia da profilaxia na hemofilia B é menor do que na A?®. Na América Latina,
somente 5 a 15% dos hemofilicos recebem a profilaxia, sendo que a maioria é
secundaria. Ressalta-se que mesmo o tratamento sob demanda, depende de cada
pais, mas em média, apenas 50 a 60% o recebem’. Os dados da quantidade de
hemofilicos brasileiros que recebem a profilaxia ndo foram encontrados.

Apesar de todas evidéncias a respeito da importancia do recurso terapéutico,
estima-se que cerca de 70% dessa populagdo no mundo, n&o recebam tratamento
adequado, provavelmente decorrentes de um alto custo do medicamento®.
Corroborando com esses dados, a FMH descreve que apenas 25% dos hemofilicos
no mundo possuem tratamento apropriado*®.Alguns estudos citam que a profilaxia

tem um custo de mais de 90% entre os medicamentos utilizados para esta
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patologia®. O desafio para realizacdo do tratamento adequado, infelizmente é o alto
custo do regime profilatico. Fisher K. et al. compararam os custos da profilaxia em 2
paises desenvolvidos, durante quase 30 anos, e concluiram que uso de
concentrados de fatores na profilaxia, e 0os custos associados foram de cerca de US
$ 76.700 por ano para criangas pequenas, e U$ 155.600 para o adulto que recebeu
profilaxia em doses altas na década de 1990. E constatam que esse foi 0 motivo
limitante para uma introducéo mais ampla da profilaxia®*’.O custo total, econémico e
social, na Europa em 2014, foi estimado em 1.4 bilh6es de Euros. No entanto, o
mesmo estudo enfatiza que embora 0s custos sejam elevados, a importancia do
impacto indireto da hemofilia no paciente e na familia ndo deve ser negligenciada®’.

As hemofilias apresentam um tratamento de alto custo, decorrente do valor
dos medicamentos pro-coagulantes utilizados, mas também devido a complexidade
e a necessidade de uma equipe multidisciplinar. A FMH sugere que h& diferenca de
eficacia entre os tratamentos dispensados em centros de referéncia em hemofilia, e
em centros de saude sem profissional especializado. Os pacientes que recebem
atendimento fora de um centro de referéncia no tratamento da hemofilia tém taxa de
mortalidade 67% maior e taxa de hospitalizacdo por complicacdes hemorragicas
40% maior que a daqueles atendidos no mencionado centro™.

Varios paises adotam o sistema de dose domiciliares de fator. O acesso
facilitado a essas doses, tornam o tratamento mais eficaz com maior aderéncia, e
apontam para oportunidade de melhoria na equidade de atendimento, e também
favorece menor o dano aos tecidos nos casos de tratamento de demanda, ja que
quanto mais precoce a infusdo do medicamento, mais rapida a hemostasia®®.

A equipe multi e interdisciplinar deve estar inteirada na compreensao de que
o tratamento ndo consiste apenas em tratar ou prevenir o sangramento. Deve existir
uma educacdo permanente, adaptada e individualizada para todo hemofilico, e por
toda sua vida.

A atencdo a saude do hemofilico engloba um sistema de atencdo continuada
desde um diagndstico preciso e eficiente, profissionais da equipe multidisciplinar
como fisioterapeutas, psicologos, servico social, dentista, administrador, todos
envolvidos com a assisténcia, e inseridos em um programa de atencdo bem
desenvolvido e do interesse dos gestores publicos em promover e implementar as

acoes complementares de cuidado. Além da sociedade civil organizada®’,*®.
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Sendo a hemofilia uma doenca crénica, e sabido que o risco de morte é
iminente a uma hemorragia inesperada, que a reposicao de fator tem um alto custo
operacional, e dependente de um servico de saude especializado, somado a
artropatias que restringem a mobilidade e consequentemente as atividades laborais
e sociais, é possivel sugerir que sejam esses 0s motivos que justifiguem os altos
niveis de depresséo, ansiedade e inseguranca nessa populacéo.

Acrescido ao contexto social, ha alto indice de absenteismo da crianca
hemofilica na escola, as chances de emprego regular s&o menores, e maiores 0s
indices de aposentadoria, geralmente por invalidez, causada por deformidades
articulares.

No ambito individual, as incapacidades e deformidades articulares podem
afetar a imagem corporal e a autoconfianga gerando sentimentos e rotulagens
proprios da doenca, e aumentando a desmotivacdo para o desempenho nas
atividades do cotidiano®®. Consequentemente, a familia também ¢é afetada por essa
cadeia, como por exemplo na infancia, a falta escolar que leva a falta no trabalho
parental, na adolescéncia a ndo aderéncia ao tratamento, com a escolha do estilo de
vida, o tipo de profisséo escolhida quando adulto, entre outras.

O tratamento é dispendioso por toda essa cadeia, desde disponibilizacdo de
estrutura para o atendimento, até a aquisicdo de medicamentos, provenientes de
poucas indUstrias mundiais®®. O reflexo dessa complexidade é que a maioria dos
hemofilicos no mundo ndo recebem o tratamento adequado®. Deve-se atentar que o
nao tratamento adequado fere principios éticos de direitos humanos.

Para haver atencdo integral a saude das pessoas com hemcdfilia, e lhes
garantir desde o tratamento bésico, a insercéo social e qualidade de vida, deve-se
considerar a analise de uma dimensdo bioética, que envolve desde conflitos
intersubjetivos nas relacdes pessoais em todas fases da vida e nos cuidados, até
elementos sociais, politicos e econ6micos que determinam a organizagdo da

atencdo a saude e, em especial, 0 acesso a reposi¢cao de fator de coagulagéo.
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1.2. REALIDADE ATUALDO ACESSO AO TRATAMENTO DA HEMOFILIA
NO MUNDO

A WHF estabelece que a dosagem de fator per capta por ano € uma ferramenta
atil para se estimar a qualidade da assisténcia ao hemofilico, sendo que o uso per
capita de concentrado de fator de coagulacdo menor do de 1 Ul de média por ano
por individuo, € considerada abaixo do minimo pretendido para alcancar a
sobrevivéncia para a hemofilia. Quanto mais altos os niveis, melhor as funcbes
articulares séo preservadas, bem como a qualidade de vida - que pode equiparar-se
a das pessoas sem hemofilia® H& evidentes conflitos éticos de justica e dignidade
em ter o minimo direito a saude, e que se agravam no entendimento de que 0 nao
tratamento, coloca a pessoa em risco de morte.

A maioria dos hemofilicos no mundo ndo recebem tratamento adequado. A
formacdo dessa cadeia continuada de cuidado implica em um alto custo de
tratamento, dentro da qual a utilizacdo do fator recombinante representa mais de
90% do custo. Em muitos paises em desenvolvimento, as doacdes produtos de
coagulacdo sdo a Unica fonte de tratamento medicamentoso para pacientes com
hemofilia >4+,

Dados dos 93 paises cadastrados pela WHF correspondem a 68% da
populacdo hemofilica A mundial. Dentre esses, os hemofilicos A, utilizaram per
capta, por ano, a mediana de 1,09 Ul, e os do com diagnostico de hemofilia B, 0,17
Ul. No segundo tipo, menos 4 paises mandaram dados, o que correspondeu apenas
a 67% dessa populacdo. No relatério anual, a FMH, refere um aumento da Mediana
do uso global de fator VIII per capita 0,53 Ul para 1,09 IU, em 77 paises na hemofilia
A , e mediana global per capita factor IX de 0.10 IU para 0.18 IU, em 73 paises, entre
2016 para 2017. %

O Conselho para Consultoria Médica e Cientifica em 2011, adotado
pelaNational Hemophilia Foudation cita que os fabricantes de fator devem adotar
etapaspara garantir a disponibilidade continua de fator derivados do plasma para
pessoascom deficiéncia rara, possibilitando o tratamento individualizado,
identificando afarmacocinética, e melhorando a eficiéncia, mesmo que derivados do

plasma ourecombinante®®,
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Apesar desse aumento, ainda é alarmante analisar os dados referentes ao
tratamento dessa populacdo, pois ha uma brutal disparidade na relagdo da dosagem
de fator per capta, quando comparadas com a renda dos paises. Ou seja, as
informagbes demonstram que quanto maior a renda per capita (baseada nos
rankings do The World Bank Group 2017 para “Rendimento nacional bruto, RNB,per
capita), maiores doses, passando de 6 Ul per capta, em paises que as pessoas
possuem renda alta (US$ 12.056 ou mais); e 0,04 Ul para hemofilicos residentes em
paises cujas rendas sao de US$ 0 a US$ 995. Como conjecturado, o tratamento no
continente Africano é bastante precarizado, confirmado pelo relatério que aponta que
naquela regido, apenas a Africa do Sul, e llhas Mauricias possuem dose acima de 1
Ul. Na outra ponta econdmica do mundo, na Europa, a maioria dos paises tratam
com doses acima de 6 Ul por pessoa por ano*®.

Na América, os Estados Unidos apresentaram mediana de 9.5 Ul, seguidos do
Canadéa com 7.8 Ul, e depois Argentina com 4.7 Ul, e Coldmbia com 4.5 Ul. O Brasil
ranqueia o terceiro lugar na América do Sul, com doses de 3.7Ul per capta em 2017.
Quanto ao fator IX, o brasil é o sexto com 0,6 UI*.

Na América Latina, um percentual entre 85 a 90% do tratamento é feito por
demanda, mesmo frente & estatistica de que hemofilia severa representa 26-55%
dos casos. Somente 5 a 15% recebem profilaxia, e a maioria é secundaria. Ressalta-
se que, mesmo o tratamento sendo sob demanda, apenas 50 a 60% recebem
tratamento, cita-se que depende de cada pais’, enquanto que nos paises
desenvolvidos da Europa, 57% dos pacientes recebem a profilaxia.

Corroborando com o citado, um outro estudo realizado pelo Principles of
Haemophilia Care for Europe ?, verificou os pontos fortes no cuidado em hemofilia de
8 centros na América Latina em 2016: Argentina, Brasil, Chile, Coldmbia, Costa Rica,
El Salvador, México, Panama, Republica Dominicana e Venezuela. Concluiu que na
maioria dos paises:

- ndo houve evidéncia da participagdo de multiplos atores na tomada de
deciséo;

- o fornecimento de concentrados de fator apresenta restricbes, embora seja
relatado como adequado em metade dos paises;

- 0 tratamento domiciliar esta disponivel sob condi¢bes especiais;

- existem restricdes quanto ao uso de profilaxia;
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- a coordenacéao de servicos especializados e de emergéncia depende de cada
centro;

- 0 tratamento irrestrito de inibidores € realizado na maioria dos paises;

- E em todos os paises, existem programas de capacitacdo de recursos
humanos, mas as pesquisas clinicas e de servicos de saude ndo sdao amplamente
desenvolvidas®.

Identifica-se que enquanto os paises desenvolvidos estudam medidas de
qualidade de vida, ou sobre as capacidades, os paises do mundo em
desenvolvimento, com quase 80% da populacdo com hemofilia, realizam esforgos
para melhorar seus cuidados de saude e promover uma vida melhor para os
hemofilicos, que constantemente sdo ameacados por existirem muitas necessidades
sociais e poucos recursos econdmicos. Conclui que preparar os hemofilicos para
serem cidadaos capazes de trabalhar € importante, mantendo o compromisso em um
modelo de tratamento compativel com todas as necessidades e possibilidades da
comunidade, dos médicos e do governo**.

Em cenario de minimizacdo de recursos, a identificacdo do perfil
farmacocinético de cada hemofilico poderia ser util na medida que por exemplo,
concentrado de meia vida prolongada que fosse acessivel a 50% da populacao, cujo
perfil individual com meia vida curta, seria normalizado pelo aumento dos 50% de
fator circulante, tornando o tratamento mais efetivo, e com possibilidade de
distribuicdo equanime, eficaz e segura. A identificacdo desse perfil tem sido
recomendada pelas diretrizes da Haemophilia Center Doctor’s Organization do Reino
Unido, mas claramente ainda n&o é efetiva para o tratamento justo da populagéo™®
45.

O alto custo resultante também das poucas industrias fabricantes de fator em
nivel mundial, dificultam a realizacdo do tratamento adequado, como o0 regime
profilatico. Desde a década de 70, a Holanda e Suécia fizeram a profilaxia. Trinta
anos depois de iniciada a prevencgédo, foram comparados os custos dos 2 paises, que
chegaram a conclusdo que nao deve ser negligenciado o impacto positivo na vida do
hemofilico e de sua familia que recebem um bom tratamento. O estudo demonstrou
que foram gastos por ano US$76.700,00 para cada crianca com hemofilia e, até U$
297.000,00 por adulto que necessita de altas de doses da reposicdo de fator. E

possivel deduzir que esse € um motivo limitante para uma introdugdo mais ampla da
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profilaxia ®’. Para uma crianca americana com hemofilia, atualmente ha um énus
financeiro de $150.000,00-$300.000,00 por ano®.

Em 2011, no Brasil, o Tribunal de Contas da Unido (TCU) verificou em um
relatorio de auditoria que havia um Oligopdlio nas industrias mundiais, 0 que
contribuia para manter o alto custo do fator no mercado internacional *°. E possivel
que até os dias atuais essa situacdo ainda exista, embora ndo tenha sido possivel
encontrar informac6es com validade cientifica sobre o assunto. Em uma busca na
internet, em um site de analise de mercado, verificou-se que existem ao todo 12
empresas mundiais fabricantes de fator VIIl. Nao foram encontrados os de fator IX.
Transcreve-se que foram conferidas as brochuras e nacionalidade de cada industria,
das quais 6 sdo europeias, 4 americanas, 1 australiana, e 1 canadense®’.

Outro indicio de que as informacdes no site podem estar corretas, demonstra
que em 2017, embora ndo se identifique a proveniéncia de qual industria, foram
encontrados nos Estados Unidos, 19 tipos do fator VIII, que variam na pureza e
farmacocinética. O objetivo do artigo foi verificar se a maior disponibilidade de um
mesmo produto pode favorecer a reducdo do custo final do medicamento e
possibilitar melhor tratamento para todos*®. No entanto, é questionavel se varios
subtipos de um mesmo produto, cada vez mais especifico e técnico, podem causar o
efeito potencializador no custo.

As hierarquias globais ditam o tratamento, isento de ética, inclusive nas
evolucbes e inovacdes cientificas, aumentando as discrepancias ao seu acesso,
refletindo negativamente no tratamento do hemofilico, sendo, em muitos casos,
abaixo do nivel de sobrevivéncia. Assim, justifica-se que 0s organismos
internacionais reconhecam a divida ética e politica que 0s paises centrais tém em
relacdo as suas antigas colbnias e favorecam para que Seus COMpPromissos
internacionais se voltem em prover melhor acesso aos concentrados através de
cooperacdes internacionais devem realmente auxiliar na busca de solucbes, e nao

apenas realizar doagdes, ou humanitarismo solidario.
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1.3. REALIDADE ATUAL DO ACESSO AO TRATAMENTO DA HEMOFILIA NO
BRASIL

O Brasil, quarta maior populacdo de hemofilicos no mundo, oferta
medicamentos totalmente por vias governamentais, possui indices aparentemente
positivos quanto & utilizagdo de fator por ano®. Na porcentagem de 38,34% dos
diagnésticos de hemofilia A referem-se a forma grave, seguida de 24,97% relativos a
forma leve e 23,71% relacionados a forma moderada. Na hemofilia B, no Brasil, em
2014, 33,44% dos diagnosticos referem-se a forma moderada, seguida de 31,42%
relativos & forma grave e 22,22% relacionados & forma leve®.

Demograficamente, a Regido Sudeste concentra 47,89% dos casos de
coagulopatias do Brasil, acompanhada pela Regido Nordeste (20,70%), Sul
(18,13%), Centro-Oeste (6,75%) e Norte (6,53%). O Estado de S&o Paulo concentra
20,81% de todas as coagulopatias do Brasil. Quanto a faixa etaria, a maior
prevaléncia ocorre na idade entre 20-29 anos, o que corresponde a 21,81% dos
casos de coagulopatias no Brasil em 2014,

Apesar de o pais estar posicionado em terceiro pais da América Latina em
relacdo ao indice de uso per capta de concentrado de fator, recombinante e
plasmatico, atingindo 3.7 Ul / ano nos hemofilicos A, se faz necessaria uma analise
mais aprofundada do tratamento brasileiro a essa populacao, principalmente a partir
de dados que demonstram grande disparidade entre regides, como explicitado no
altimo relatério do TCU, que mostrou que o uso per capta de fator VIII é de 7,22 Ul
no Distrito Federal, superior & média européia, e de de 0,27 Ul no Estado de
Roraima, idéntico aquele dos paises mais pobres™®.

Esses dados refletem a realidade brasileira, com dificil acesso dos municipios
as capitais do Norte do pais, populacdo com grande disparidade econdémica e
educacional®. Acrescenta-se que 85% a 90% dos portadores de hemofilia no pais
sdo pobres*, com dificuldades de vida além da doenca, e que somados aos efeitos
agudos e crbnicos da doenga, dificultam desde o transporte para 0s servicos
especializados, até & desisténcia escolar e desemprego®. Apesar de n&do haver
diferencas de raca em hemofilia®, se cruzarmos os dados das condigdes
econdmicas dos hemofilicos citadas, com os dados de raca e pobreza no pais,

pode-se inferir que a maior parte da populagédo hemofilica no pais seja negra, o que
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pode reforcar negativamente a situagdo do hemofilicos no pais, ja que € sabido que
existem enormes indices de diferenca de salde na populacdo negra e branca no
pais..

Ou seja, infere-se que perfil socioeconbmico de pobreza da populacdo
hemofilica no Brasil, dedutivamente negros, com baixos niveis de instrugdo, também
trazem impactos cotidianos, que podem agravar as consequéncias da doenca, e
ainda influenciar nas atitudes frente a enfermidade, como a diminuicdo do
conhecimento da hemofilia, interferindo diretamente na aderéncia ao tratamento.

Deve-se considerar uma andlise mais aprofundada da situacdo de raca e
economia no pais, relacionando como € a efetividade do tratamento nos locais mais
pobres, e que refletem em toda cadeia de cuidados dessas pessoas, englobando
desde a relacdo de gravidade e precocidade do inicio do tratamento, acesso ao
mesmo, atendimento emergencial, e a real efetividade no tratamento multidisciplinar.

A grande concentragcdo de hemofilicos no perfil socioeconémico dos
portadores de hemofilia e as formas de vida cotidiana decorrentes deste perfil
também influenciam de forma significativa a gravidade das consequéncias da
doenca. Criangas que nédo podem dispor de uma atencdo parental qualificada para
educacdo ao autocuidado, que ndo recebem um acompanhamento escolar
especializado, ou que vivem em lugares e domicilios com maiores riscos a acidentes
terdo, obviamente mais precocemente e com maior gravidade sangramentos de
repeticao.

As criancas mais expostas as complicacdes incapacitantes e a mortalidade
precoce podem ser aquelas, que ndo recebem uma educagéo para o auto-cuidado,
proveniente de atencdo dos pais e/ou de um acompanhamento escolar néo
especializado, e/ou por viverem em lugares e domicilios com maiores riscos a
acidentes. A estigmatizacdo e superprotecdo podem estar presentes nas relacbes
familiares, afetando diretamente a condic&o do portador de hemofilia*®.

No mesmo sentido, adultos, que em funcdo dos baixos niveis de instrucdo
desempenham trabalhos bragais, ou vivem nas periferias das cidades sem
transporte urbano adequado e que por isso estdo submetidos a longas caminhadas
diarias estdo mais expostos ao desenvolvimento de sangramentos e, além disso,
suas futuras incapacidades fisicas terdo um impacto ainda maior sobre suas rendas

familiares.
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O Brasil, pais marcado por grandes disparidades socioeconémicas e raciais
envolvendo suas macroregides estes aspectos precisam ser levados em conta para
os mais de 12 mil portadores de hemofilia que sédo atendidos pelo SUS, que tem
como principio a atencdo integral, considerando elementos sociais, politicos e
econdmicos que determinam a organizagdo da cadeia de cuidados inclusive no
ambito de sistemas nacionais de saude publica e em especial 0 acesso a reposi¢ao
de fator de coagulacao®.

Em um contexto mais amplo, esses riscos ampliam-se a falta de redes de
apoio e barreira geogréficas ao acesso aos centros de cuidados especializados**. As
consequéncias sao futuras incapacidades fisicas associadas as condicbes
socioeconbmicas, que terdo um impacto negativo ainda maior para esse grupo
social.

O tratamento do hemofilico brasileiro ndo alcanca os niveis desejaveis, e isso
pode ser identificado também por um recente estudo multicéntrico entre Canada e
Brasil, que acompanhou e comparou hemofilicos quem vivem em Toronto com os do
Estado de Sdo Paulo. Concluiu que os primeiros foram mais frequentemente tratados
com profilaxia e comegcaram o tratamento em uma idade mais precoce, e tiveram
menos hemorragia, menos lesdes articulares, e mais tempo gasto em atividade
vigorosa e maiores (melhores) pontuacdes de participacdo social®’. Outra pesquisa
indicou que 80% dos hemofilicos brasileiros que iniciaram a profilaxia, em um estudo
restrospectivo de 9 anos, ja apresentam artropatia, ou seja, ha uma clara uma
ineficiéncia no tratamento, ao menos no inicio da profilaxia®.

Um bom diagndstico pode favorecer a qualidade de vida do paciente com
hemofilia, e partir da atencdo basica ou de atendimento nas unidades de pronto
atendimento ficam a cargo da organizacdo do sistema de saude atribuido aos
Estados e Municipios. O tratamento brasileiro, gratuito para o paciente hemofilico por
meio do SUS, visa atender demanda da rede hospitalar e fornecer cuidados
multidisciplinares ao paciente, com informagdes gerais e individuais, disponibilizacéo
de doses domiciliares de urgéncia orientacdes de auto-infusdo durante a
manifestacdo hemorragica °.

A cadeia de tratamento para a hemofilia acontece com o Ministério da Saude
(MS) responsavel pela compra dos medicamentos e sua distribuicdo aos estados e

7

ao Distrito Federal. Essa distribuicdo é dependente do mercado exterior para
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comprar fatores de coagulacdo, pois o pais ndo possui capacidade industrial para a
sua fabricac&o™.

As unidades estaduais coordenadoras sdo responsaveis pelo registro dos
pacientes, pela logistica de atendimento multidisciplinar, por controles de
dispensacdo dos medicamentos, e pela prestacdo de contas a Coordenacédo da
Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados (CPNSH). Adicionalmente, devem
oferecer exames laboratoriais para os pacientes, uma vez que constituem ferramenta
indispensavel ao diagnostico dos diferentes disturbios de coagulacdo. H4 ainda os
servicos prestados pelas associagOes filiadas a Federacao Brasileira de Hemofilia,
que possui representacdo no Conselho Nacional de Saude e tem, como principal
atividade, “desenvolver parcerias com organizacbes médicas, laboratérios
farmacéuticos e governos federal e estaduais com o objetivo de melhorar o acesso
dos pacientes ao tratamento da doenca no pais e implantar acdes de capacitacéo e
educacdo em hemofilia.” *°.

O Brasil ainda ndo dispbe de tecnologia para produzir concentrados de fator e,
dessa forma, a totalidade dos produtos consumidos € importada®. A aquisicao é feita
mediante MS, por intermédio da CNSPH, em parceria com a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), 6rgdo responsavel pelo controle de qualidade do
sangue e seus derivados, e com o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude, 6rgdo responséavel pelo controle®.

A Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobras) foi
criada em 2004, e é uma fabrica em Pernambuco, com a missdo de produzir
medicamentos hemoderivados e obtidos por meio de biotecnologia para atender
prioritariamente ao Sistema Unico de Saude (SUS). Em 2011, assinou o contrato
gue amplia o escopo das obrigacbes do transferidor de tecnologia para produtos
hemoderivados, e em 2012, a transferéncia de tecnologia para medicamento
recombinante®>,

Em 13 de dezembro de 2018, o Ministério da Saude anunciou que a estatal
Hemobras assinou um acordo com a farmacéutica Shire, francesa, para transferéncia
de tecnologia na fabricacdo do fator VIII Recombinante. A Parceria para o
Desenvolvimento Produtivo do medicamento, prevé a implementacdo em até 2 anos,
e um investimento de US$ 250 milhdes, relevante para o avanco da politica de

sangue no pais®. Atualmente, o plasma é coletado em centros de sangue brasileiros
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e enviado para um laboratorio francés - um parceiro de transferéncia de tecnologia.
Na Franca, o plasma é processado e os hemoderivados sdo vendidos de volta ao
Brasil > >,

Ressalta-se que as referéncias sobre a Hemobras séao via proprio site, ou
auditorias do TCU, ou noticias veiculadas na midia. Um estudo mais apurado sobre a
fabrica faz-se importante para verificar a realidade velada na fabricacao do fator.

Desde a Constituicdo Federal de 1988, que proibiu toda e qualquer forma de
comercializacdo do sangue ou de seus derivados, todo medicamento para a
populacdo hemofilica é disponibilizada via SUS®®. Em meados da década de 90, o
SUS passou a importar concentrados de fator VIII e IX para o tratamento da
hemofilia. Na época a quantidade era muito abaixo do preconizado mundialmente, e
ao longo dos anos, foi sendo aumentada. Hoje, a média brasileira é de 30.000Ul per
capta por ano™”.

Foi regulamentada uma lei no Brasil em 2014 para a partir Portaria N° 364 do
MS, critérios de inclusdo, esquema de tratamento e acompanhamento multidisciplinar
ao hemofilico A e B graves. Esse documento estabelece a inclusdo da crianca com
hemofilia no programa de profilaxia primaria através de parametros fixos, como
porcentagem de fator no sangue, idade de até 36 meses completados e pesquisa
negativa de inibidor®.

Além das tentativas de fabricar fator no Brasil, o pais prevé uma rede de
cuidados nos Centros de Tratamentos Hemofilia (CTH), localizados em todos
estados brasileiros, cuja descricdo do funcionamento estd nos manuais do MS. O
contetdo estabelece que deve haver um cuidado em linguagem clara por equipe
multidisciplinar nos CTH ao hemofilico, assim que se recebe o diagndstico. Para o
controle e acompanhamento de ac¢des, vigilancia e manutencdo de politicas de
salde adequadas ao programa assistencial desses pacientes, determina que todos
hemofilicos estejam cadastrados no Registro Nacional das Coagulopatias
Hereditarias, o Hemovida®.

O Hemovida possibilita extrair dados da real situacdo do tratamento, é possivel
verificar que a adesao ao programa de tratamento disponibilizado coincide com as
situacdes econdmicas dispares das regides brasileiras. Assim, exemplificando, o
Distrito Federal possui mais de 60% de adesao, Roraima, menos do que 20% e que

ndo existe qualquer informacao a respeito da adesdo a dose domiciliar em Sergipe.
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No caso da hemofilia B, a capital brasileira também tem adesao similar, mas o Unico
Estado com adesé&o inferior a 20% foi Mato Grosso do Sul. Roraima n&do tem
paciente cadastrado com hemofilia B>.

No programa de dose domiciliar de fator ao hemofilico, uma importante acao na
atencao basica, e também produto do MS, demonstra disparidades entre Estados no
tratamento brasileiro ao citar que a maior participacao ocorreu na regiao Sul, mais de
70% dos pacientes qualificados, e os Estados com menor numero de membros da
Regido Norte, no Amapa, com apenas 4,7% dos pacientes com qualificacéo®.

O Brasil possui um programa de profilaxia primaria desde 2014, mas o
mesmo ndo inclui a individualidade, término, nem fendtipo individual, e cita que o
tratamento deve ser interrompido aos 18 anos de idade, ndo deixando claro como
deve ser a continuidade do tratamento, diferentemente do citado no Guideline da
WHF>’. Outra pesquisa demonstrou que 80% dos hemofilicos brasileiros ja iniciam a
profilaxia, apresentando artropatias, sugerindo menor eficiéncia e inicio mais tardio
do tratamento profilatico®®. A falta de informacé&o ou educacdo sobre a doenca pode
acentuar as internacdes ou o desconhecimento de antecedentes familiares e
complicacdes como a presenca de inibidor*?.

As estatisticas de 2017 da WHF, demonstram que ha profilaxia em 92% das
criancas brasileiras, mas somente 41% apds os 18 anos. A Argentina corresponde a
75% na crianca, e apenas 5% para adultos. Nos extremos, cita-se a Holanda com
cobertura de 100% em qualquer etapa da vida, e Nicaragua 0% na mesma situacao.
O documento apenas apresenta esses dados da mediana do Pais, sem mostrar a
distribuicdo por Estado, e tampouco se a profilaxia é eficiente para os cidadaos
hemofilicos, ja que é sabido que a profilaxia primaria deve ser fortemente incentivada

para que ndo acontecam hemorragias®.

1.4 OUTROS ASPECTOS RELACIONADOS AO BEM ESTAR DO
PACIENTE HEMOFILICO.

A participagao social do hemofilico na escola, trabalho entre outros também
influenciam na percepg¢do de qualidade de vida nesses individuos.Até 50% dos

hemofilicos entrevistados relatam que a doenca interfere em sua vida profissional,



33

ou em outros casos, 0 paciente omite a sua condigdo de hemofilico para ndo perder
oportunidade de emprego ou ser demitido™®.

A condicdo do paciente hemofilico também pode ser afetada pela sua atitude
frente a enfermidade, pelo contexto familiar, inclusive na interacdo com pais e
irméos; e na superprotecdo do filho afetado, ou exclusdo dos membros da familia.
Ou seja, a familia pode ser um mecanismo de retroalimentacdo negativa ou uma
fonte de apoio ao paciente*>*,

Na infancia, a superprotecdo da mae (na maioria das vezes) impede o0s
meninos hemofilicos de participarem de jogos ou brincadeiras infantis importantes
para seu desenvolvimento. A consequéncia disso é que a ndo participacdo e 0 nao
incentivo as atividades ludicas priva a crianga a interagir com outros colegas. Na
escola, o desconhecimento dos educadores sobre a patologia acentua ainda mais
essa privacao®®.

Na adolescéncia, o hemofilico tende a ignorar os episédios hemorragicos, e a
literatura descreve uma diminuicdo na aderéncia do tratamento. E nessa fase que
o jovem hemofilico costuma assumir seu proprio tratamento, e essa
responsabilidade do autocuidado é dificil para ele. E importante incentivar a
autonomia, autocontrole e a independéncia, diretamente proporcionais a maneira de
agir como mundo, sua doenca e o tratamento** *°.

Na fase adulta, estudos mostram que apesar das implicacdes da doenca, 0s
portadores de hemofilia possuem boa capacidade de adaptacdo social,
estabelecendo vinculos conjugais estaveis, e explicam que a constituicdo de uma
familia representa importante ponto de apoio para essa populagéo, e que a falta de
acesso ao emprego regular constitui principal motivo de inadequacao social. Alguns
pacientes consideram, por exemplo, que a doenca € incapacitante e, portanto,
deveriam ser aposentados, ainda que nao tenham sequelas que os impossibilitem
de desenvolver alguma atividade laboral®® 38,

Ha um aumento na expectativa de vida dos individuos hemofilicos, e nos paises
desenvolvidos, quase 8% dos portadores de hemofilia nesses paises tinham mais de
65 anos®®. No Brasil, 2,8% dos pacientes tém 60 anos ou mais, segundo cadastro do
Ministério da Saude. Com o envelhecimento, os portadores de hemofilia passaram a
apresentar patologias clinicas e cirdrgicas que antes ndo eram previstas nessa

populacéo®.
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Esse fendbmeno estd acontecendo e a explicacdo € de que antes dos anos 60,
0S Obitos no hemofilicos aconteciam precocemente por ndo haver tratamento
disponivel. Na década de 80 e 90, o tratamento por transfusdo plasméatica favoreceu
para que varios hemofilicos contraissem os virus da AIDS,e das infec¢des pelo virus
da Hepatite C, causando um grande nimero de mortes nessa populacdo®®.

O aumento na expectativa de vida, aumenta a expectativa de viver com
menos sequelas, com uma funcionalidade para realizacdo de atividades de vida
diarias, participacéo social e em meio familiar*®

A percepcdo do paciente frente a sua enfermidade esta relacionada ao
conceito de qualidade de vida e saude, entendida como multidimensional, e em vista
do apresentado até agora, enfatiza-se ainda mais a importancia do acesso ao
cuidado com a educac&o continuada para adeséo ao tratamento®®.

Com o envelhecimento, os portadores de hemofilia passaram a apresentar
patologias clinicas comuns na sociedade e presentes em grande parte da populagéo
idosa, como hipertensao arterial, diabetes e obesidade. A inatividade fisica, muitas
vezes encorajada no intuito de evitar lesdes articulares, pode ser um fator
predisponente a obesidade e as sindromes metabdlicas a ela associadas®.N&do
foram encontrados dados referentes ao aumento da pressao arterial, nem diabetes,
e tampouco obesidade nos hemofilicos brasileiros.

Na Alemanha, verificou-se que a hipertensado foi a morbidade mais comum na
populacdo hemofilica, mas no entanto, foi menos frequente do que em uma
populacéo geral com idade superior a 70 anos>°.

A obesidade esta presente na populacdo hemofilica de maneira semelhante a
mesma populacdo nédo-hemofilica nos Estados Unidos. E sabido que o excesso de
peso pode afetar ainda mais as articulacdes, e muitas vezes ainda existe a barreira
da limitacdo da Amplitude de Movimento Articular (ADM) para a realizacdo da
atividade fisica tdo importante no controle do peso corporal. Dados coletados entre
1998 e 2002 referentes a 4965 jovens hemofilicos (de 2 a 19 anos) identificaram
uma relagéo estatisticamente significante entre o indice de Massa Corporal (IMC) e
as limitagcdes na ADM. Essa diminuicdo de movimento na articulacdo, muitas vezes
associada a dor, prejudicam ainda mais a pratica de atividade fisica tdo importante

para o controle de peso corporal®.



35

Além da sobrecarga articular causada pelo excesso de peso, a presenca de
problemas nas articulagcdes nas extremidades inferiores entre individuos hemofilicos
com sobrepeso, pode sugerir a necessidade da utilizacdo de mais fator ndo s6
porque o calculo € baseado em Ul por peso (kg), mas também pela farmacocinética
gue pode estar alterada pela presenca de gordura corporal. A reducao de peso tem
potencial reduc&o de custos a curto e longo prazo®°.

Uma atencao técnica e adequada, contribui para a qualidade de vida, e deve
ser iniciada precocemente com a prevencdoe adaptacdo do tratamento durante a
vida; juntamente com apoio psicolégico; educacdo familiar para o cuidado;
participacdo de um programa de reabilitacdo mediante exercicios para controle dos
sangramentos; intervencdes ortopédicas para prevenir deformidades e insercdo em
programas que incentivem a independéncia funcional e estilo de vida saudavel®".

A existéncia de condutas saudaveis como a aderéncia ao tratamento por
exemplo, mas néo deixa de ser um conceito amplo e subjetivo. Pensar em qualidade
de vida requer fazer a reflexdo sobre todas as partes que compdem a realidade
humana®. A multidimensionalidadeexiste e € composta por componentes objetivos e
subjetivos para todas as pessoas, reforcada pela livre determinacdo, recursos,
proposito na vida e o sentido de pertencimento®?.

Uma revisdo de literatura publicada em 2015, confronta os conceitos de
qualidade de vida para hemofilicos, e conclui que ndo existe um consenso em como
avalia-la nessa populacdo, principalmente porque as pesquisas existentes estao
voltadas na defesa das teorias dos artigos, e poucas vezes envolvem um psicologo
para andlise dos dados. Apesar dessa conclusdo, o mesmo estudo traz alguns
conceitos importantes para compor esse trabalho, como o de que para alcancar o
bem estar, os individuos precisam perceber que suas necessidades estdo
satisfeitas, sem Ihe terem sido negada a oportunidade de serem felizes. Isso
independente de suas condi¢cdes fisicas, de saude e condicbes sociais e
econdmicas™.

O mesmo artigo®* descreve conceitos de que a dor, quando incapacitante
pode dificultar na realizacdo de atividades comuns para outras pessoas, gerando um
mal estar emocional ao individuo hemofilico, e a sua familia, produzindo maiores
niveis de frustragdo do que em pessoas sem essa limitagdo. O estresse pessoal e

familiar relacionado a existéncia de uma enfermidade crénica também pode afetar
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negativamente a qualidade de vida em hemofilicos. E é ainda pior se somados aos
sentimentos de culpa, vergonha, raiva e pessimismo*?.

Os sintomas depressivos sdo mais evidentes em pessoas com hemofilia em
relacdo aos que nao possuem a deficiéncia de fator. Podem estar relacionadas a
estigmatizagao e/ou superprotecao, falta de redes de apoio e dificuldades no acesso
aos centros especializados para o tratamento da doenca®.

Essa multiplicidade de percepc¢des incide na maneira como o hemofilico se
comporta, e pode repercutir por exemplo na negacdo em participar ativamente de
seu tratamento, delegando essa “responsabilidade” aos profissionais da equipe®'.

A globalidade que envolve o tratamento em hemofilia, desde o individuo como
pessoa com direitos a saude, até o sistema global mundial com distribuicdo e
compra de fator, sugere uma analise bioética, que por meio de parametros
analiticos, possa produzir uma discussao sobre a realidade do acesso global ao
concentrado de fator, especialmente no Brasil.

Ha ainda uma dificuldade para a aderéncia ao tratamento, principalmente dos
pacientes adolescentes hemofilicos, sem éxito das medidas profilaticas e
terapéuticas, e desgaste da relacdo equipe-paciente, que sugere-se que 0S aspectos
apreendidos, relacionam-se ao fato de o adolescente precisar assumir a
responsabilidade pelo seu proprio tratamento e autocuidado, de perceber-se
diferente dos outros adolescentes, ndo revelando a doenca aos seus pares e
amigos*®. Com os adultos ndo parece ser diferente.

Outras vivéncias significativas foram as dificuldades relativas ao transporte e a
distancia de casa aos servicos de hemofilia, a prontiddo do hematologista para
atendé-lo e a problemas financeiros. Concluindo que o periodo de realizacéao
indefinido e o custo, muitas vezes, elevado sdo obstaculos ao tratamento da doenca
cronica®.

Assim, percebe-se que embora exista um tratamento disponibilizado pelo
governo para hemofilia, e que nimeros de controle fornecidos pela WHF, mostram
que o tratamento € adequado para condi¢bes de vida com qualidade para essas
pessoas, 0s dados, quando analisados minuciosamente, demonstram que ainda ha
injusticas, e um acesso cuja efetividade é duvidosa para a populacdo brasileira. A
analise da Bioética Critica pra trazer reflexdes do modelo colonial da modernidade de

dominagédo, expressos primeiramente dominio internacional das grandes indastrias
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ditando o tratamento e os pre¢cos de mercado, como no Brasil, tdo dispare entre suas
regides, as quais as mais pobres que sofrem com com as consequencias da
pobreza, como a ndo educacdo e emprego, o indice per capta de uso de fator um
pouco maior do que o minimo necessario a mera sobrevivéncia. Ou seja, a mesma
l6gica de superioridade racial que se apresenta entre paises, se repete entre 0s
estados de um mesmo pais com disparidades injustificaveis.

CAPITULO 2 UM OLHAR BIOETICO SOBRE

2.1BIOETICA E BIOETICA CRITICA
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A Enciclopédia de Bioética, a mais difundida e volumosa obra sobre esse campo
do saber, define o termo ‘bioética’ como “o estudo sistematico das dimensdes
morais (...) no ambito das ciéncias da vida e da saude” (p.12)** compreendendo-a
teoricamente como uma articulagdo entre a ética e as ciéncias naturais que teria
sido provocada pelos inéditos conflitos morais que emergiram dos avancos
cientificos e tecnoldgicos e que se dirige mais especificamente a tomada de decisdo
quanto aos limites de aplicacdo dessas novas tecnologias®.

Nota-se, de partida, um reducionismo desta concepcdo em relacdo aos
trabalhos daquele que é considerado o fundador do campo, Van Rensselaer Potter,
uma vez que sua reflexdo moral sobre o desenvolvimento da ciéncia e da tecnologia
continha, de um lado, uma critica ao fato desse desenvolvimento ser negligente em
relacdo ao que ele considerava serem 0s 4 principais "bio problemas” do mundo
contemporaneo, a saber: a doengas disseminadas entre as populacdes mais pobres
do planeta, a fome, a explosdo demografica e destruicdo ambiental®. Um pouco
mais tarde, seus trabalhos véao dirigir sua concepcdo a uma Bioética Global, cujo
principal objetivo seria o redirecionamento do desenvolvimento cientifico e
tecnologico para uma sobrevivéncia digna dos seres humanos e do préprio
planeta®.

O reducionismo da Bioética aos conflitos biomédicos em torno das novas
biotecnologias veio a consolidar-se no final dos anos 70 do século passado, apos a
ampla aceitacdo e difusdo mundial da obra de Beuchamp e Childress, intitulada
Principles of Biomedical Ethics, que propunha uma féormula de resolu¢céo de conflitos
éticos nas praticas biomédicas através de uma mediacdo prima facie de quatro
principios: respeito & autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e justica®®. Esse
novo modelo tedrico tinha também uma pretensao de aplicacédo global, uma vez que
seus autores o anunciavam como fundamentado em uma moralidade comum que
seria independente da diversidade cultural, o que provocou discussdes criticas que
perduram até hoje.

Podemos dividir o desenvolvimento da Bioética em 4 fases®’. A primeira nos
anos 70 do século passado € a do seu surgimento; a segunda nos anos 80 afirma o
principialismo de Beuchamp e Childress como a principal corrente tedrica e mais
aplicada em todo o mundo, incluindo a América Latina e o Brasil. A terceira fase nos

anos 90, caracteriza-se sobretudo pelas criticas que surgem ao modelo
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principialista, tanto no que se refere a sua construcéo tedrica, quanto aos limites de
suas aplicabilidades em contextos distintos do que foi produzido, e de sua intima
relacdo com uma perspectiva liberal de organizacao da oferta de servicos de saude.
Na quarta e dltima fase, que surge na virada do século e persiste até 0 momento
ocorre uma proficua producdo de modelos tedricos alternativos ao principialismo e,
entre estes, as primeiras proposi¢des latino-americanas, tais como a Bioética de
Intervencéo® e a Bioética de Protecdo®, e a Bioética fundamentada nos direitos
humanos™.

Os conteudos teodricos produzidos nessa época, foram aplicados a andlise de
conflitos éticos na saude provenientes das praticas sociais, das relacbes Mercado-
Estado, dos conflitos de interesse nas instituicdes em relacdo a pesquisas e usos de
tecnologias, entre outros, além de apresentaram propostas de reformas de sistemas
de saude coletivas que solucionassem injusticas e estabelecessem relacbes
estreitas com o cumprimento dos direitos humanos. Tais conteudos fundamentam o
amadurecimento da Bioética na América Latina’".

A Bioética de Intervencdo, ganha esse nome ao propor que o papel da
Bioética ndo pode se restringir a pura reflexdo sobre as situa¢des conflituosas,
devendo estudar e sugerir formas objetivas de intervir na realidade para prevenir ou
solucionar os conflitos. Ela propde entdo que as situacdes geradoras dos conflitos
sejam categorizadas em "situacdes emergentes”, aquelas que se originam nos

avancos cientificos e tecnoldgicos e " situacdes persistentes”, aguelas que se
mantém no curso da histéria e sdo resultados dos processos de dominacéo,
exploracéo e exclusdo, tais como a inacessibilidade a bens e servicos de satde®.

A Bioética de Protecdo aparece no mesmo periodo como um projeto ético e
politico, frente aos conflitos morais existentes na Saude Publica. Seus pensadores
sugerem o dialogo interdisciplinar e analisam o estatuto moral de praticas que
afetam a qualidade de vida, bem como a manutencédo do bem-estar da populacéo.
Baseia-se no principio de protecdo aos cidaddos suscetiveis e vulneraveis,
reivindicando politicas publicas que considerem a vulneracdo de alguns grupos
sociais e proponha, em funcao disso, acées orientadas pela equidade’?.

A Bioética fundamentada nos Direitos Humanos, defende que eles existem
para concretizar a dignidade humana, de modo que todos os seres humanos, sem

nenhuma distincdo, possam desenvolver suas capacidades pessoais’®. Para essa
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proposta, os individuos e grupos sociais devem exigir do Estado a obrigacdo de
respeitar, proteger e realizar os direitos humanos. O Estado n&o deve permanecer
passivo diante das violacdes dos direitos humanos e tém o dever de adotar medidas
legislativas, politicas publicas, capacitacdo de profissionais de saude, campanhas de
conscientizacdo, e mecanismos de fiscalizacdo que impecam essa violagdo™.

Como pudemos perceber pela breve descricio dos modelos latino-
americanos, € comum entre todos uma perspectiva de enfrentamento critico ao
reducionismo do campo representado pelo principialismo biomédico com o intuito de
expandir a atuacdo do campo para além dos conflitos inéditos produzidos pela
aplicac@o de novas tecnologias. Assim sendo, todos eles incluem os conflitos éticos
provocados pela exclusdo em saude, buscam considerar, em suas analises e
proposicdes, as caracteristicas culturais locais e apontam para uma maior
responsabilidade dos Estados com o0s problemas sociais e sanitarios e com a
universalidade do acesso aos beneficios da ciéncia e da tecnologia.

A publicacdo pela UNESCO, em 2005, da Declaracdo Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos’®, acabou por legitimar internacionalmente as teses
defendidas nos modelos latino-americanos de bioética, uma vez que seus principios
assumiram a perspectiva de reconhecimento e protecao das vulnerabilidades, justica
na distribuicdo dos beneficios da ciéncia, conservacao ambiental e responsabilidade
social dos governos e empresas.

No campo da saude, e com uma visdo mais universal, o desafio Bioético é de
considerar as grandes desigualdades sociais e econdmicas que repercutem nas
condicdes de saude e doenca entre diferentes popula¢cdes mundiais. As relacdes de
poder global, também estdo presentes, e marcam o mundo atual, somando-se a
dificuldade em contemplar satde para todos individuos”,®.

Nos ultimos 5 anos, um novo modelo intitulado Bioética Critica vem sendo

desenvolvido por Lorenzo™ e Cunha’’. O modelo tem sido aplicado aopensar

|77, 78 |79

conflitos que se desenrolam tanto no ambito globa , quanto local”. E importante
destacar que o termo "Critica" que compde seu nome, ndo se refere apenas
adjetivamente a uma vinculagdo com o pensamento critico, no sentido dado por
Astrain®, de questionamento e enfrentamento as visdes de mundo fundadas em
ideologias de dominacao politica, econdmica, social e epistemolégica. Neste sentido

todosos modelos desenvolvidos nha América Latina, tém uma perspectiva critica. O
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termo critica aqui tem uma funcdo mais propriamente substantiva, uma vez que
remete a Teoria Critica da Escola de Frankfurt, a qual por sua vez néo se refere a
qualquer teoria social de fundamentacdo critica, mas a um conjunto de diretrizes
analiticas e conceitos desenvolvidos a partir de estudos interdisciplinares da obra
econdmica e filosofica de Marx, na construcdo de um conhecimento comprometido
com a emancipacao dos sujeitos, povos e nacdes que sofreram os efeitos de um
desenvolvimento econémico injusto”>.

A construcédo tedrica da Bioética Critica se desenvolve a partir de parametros
analiticos Teoria Critica, fundamentados hermeneuticamente por autores que nela se

inspiram, como as producdes de Cox para entender a ordem mundial®

, € Nnos
“Estudos da Colonialidade”, producao originaria da América Latina. Tais estudos
tentam compreender os elementos centrais da constituicdo do mundo hoje®, cuja
soberaniacentral e de dominio determinam a dominacgdo colonial da atualidade, sob
uma relacdo de superioridade entre colonizadores e colonizados que mantém tanto
subjetividade quanto nas préticas de governo as acdes ditas coloniais.

Ao analisar as condi¢cdes de saude no mundo, a Bioética Critica leva em conta
que o sistema mundo da modernidade possui hierarquias globais politicas, culturais,
epistémicas, de classe, géneroe raca, historicamente criados, cujo paises centrais
hegeménicos detém o controle da producdo e doconhecimento, e estabelecem um
fluxo continuo em que a matéria prima segue da periferiapara o centro, e os produtos
industrializados do centro para a periferia®®,®*.Esse contexto reforca ainda mais a
concentracéo de riqueza, desigualdadessocioecondémicas e negligéncia com a fome
e com a doencga na periferia.

A concepcdo epistemolégica da Bioética Critica, sugerida por Lorenzo™, é
composta por dois componentes principais: um componente analitico, que se ocupa
de investigar o conflito ético envolvendo as ciéncias da vida, e um componente
prescritivo, que visa a proposicao de normas ou a¢des para prevencao ou resolucao
do conflito.

A Teoria Critica foi consolidada na “Escola de Frankfurt” na década de 1930,
no Instituto de Pesquisa Social, cujo os pensadores desenvolveram fundamentos
criticos tedricos a partir das teorias de Marx. A primeira geracdo de autores aplicou o
pensamento critico a diversos temas desde filosofia até arte no contexto da ordem

de dominagé&o capitalista, e pensaram em formas de emancipac¢éo do capitalismo. A
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segunda geracao, caracterizou-se por forte critica a propria Teoria Critica, e voltou-
se para os meios de enfrentar a dominagéo, como a criacdo de espacos legitimos de
comunicacdo dialogica. A terceira geracdo, aborda que esses espagos Sao
provenientes de conflitos, e questiona se as diferencas serdo respeitadas’®.Nessa
dissertacdo, ndo iremos aprofundar na histéria da Teoria Critica, mas sim nos
principios apresentados por Lorenzo’ pra compor os elementos da Bioética Critica.

O mesmo autor’ juntamente com Cunha’®, apresentam cinco principios e
conceitos desenvolvidos ainda na primeira geracdo da Teoria critica como
fundamentais para a composicdo das diretrizes analiticas da Bioética Critica para
anélise de conflitos no campo da satde™. Entre eles citam-se:

1. O conhecimento histérico deve ser a fonte de compreensdo dos
fendmenos implicados na geracao de conflitos éticos, tais como: as
condicdbes de saude populacional; a qualidade politica da
governanga, a maior ou menor dependéncia das instituicdes
governamentais e ndo governamentais aos interesses de mercado, e
as disparidades sociais nos paises periféricos;

2. Os conflitos éticos envolvendo a saude e bem-estar humano e
preservacao ambiental devem ser compreendidos como fatos sociais
passiveis de transformacgéo e o objetivo da Bioética Critica € apontar
os elementos geradores do conflito e as vias para sua prevencéo ou
solucéo;

3. A ciéncia ndo pode ser considerada eticamente ou ideologicamente
neutra, de onde deriva a compreensdao de que 0s interesses
cientificos estdo cada vez mais atrelados a interesses
mercadoldgicos, capitaneados pela formacdo do Complexo
Cientifico-Tecnolégico Industrial;

4. O reconhecimento de que o sistema mundo colonial, tal como esta
estruturado fundamenta-se na concentracdo pelos paises centrais do
controle instrumental de trés forcas: 1. as capacidades materiais,
representadas pelos recursos financeiros e meios de producao;
incluindo obviamente as tecnologias em saude; 2. o controle e

difusdo de ideias, sejam elas cientificas, morais ou estéticas; e 3. o
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controle das instituicbes responséveis pela articulacdo das ideias
com as capacidades materiais;

5. O exame das hierarquias globais construidas pelo sistema mundo
colonial, nas quais existe uma centralidade da nocdo de
superioridade racial como legitimadoras das acdes de dominacéo,
exploracdo, desprezo ou tutela, dos paises centrais em relacdo aos

paises periféricos.

Lorenzo™, discute os limites de aplicabilidade apenas da Teoria Critica,
esugere que a fundamentacdo da Bioética Critica incorpore linhas de pensamento
sobre os Estudos da Colonialidade, sob a perspectiva de analise desde o sul
colonizado, e permitindo melhor compreensdo da ordem mundial da atualidade
moderna, e suas tentativas de homogeneizar as identidades mundiais. O autor
acrescenta que apesar de ndo considerada na constituicdo da Bioética Critica, a
nocao de raga deve ser utilizada e entendida como elemento central de dominagéo
na modernidade.

Cunha’®, objetivando atender as necessidades tedricas apontadas por
Lorenzo’® para fortalecimento da Bioética Critica, e também sua aplicacdo a temas
de saude global, traz duas soélidas contribuicbes: os trabalhos de Robert Cox, um
pensador canadense, que nao se define como filiado a Teoria Critica, mas que
assume uma forte inspiragdo dessa corrente em seu pensamento; € um maior
desenvolvimento de conteldos teéricos dos estudos da Colonialidade.

No que se refere aos trabalhos de Cox®, na “ordem mundial’, os principais
conteudos incorporados foram estruturas histéricas que definiram a configuracédo do
arranjo internacional atual®®.

As forcas sociais de hoje dependem de trés estruturas primarias que, ao
interagirem umas com as outras em um sistema aberto de poder, fornecem aos
agentes humanos uma estrutura dentro da qual agir. Sdo elas: os modos de
relacbes sociais de producdo (geradas nos processos de producgao), formas de
Estado (derivadas do complexo Estado/sociedade civil), e estruturas de ordem
mundial (configuracbes de forcas que definem a problematica da paz e da guerra

para o conjunto de estados)?’.
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Esses trés niveis se iniciam nas relagBes sociais de producdo locais que se
constituem como forcas sociais e que sustentam a formacéo dos Estados, moldando
a ordem mundial por meio de relac6es de poder. As mudancas no nivel internacional
podem ser rastreadas até a relacéo reciproca entre producéo (que cria a capacidade
de usar energia) e poder (que define os limites da producéo). Embora na obra o
autor analise cada estrutura separadamente, ele busca a inter-relagéo entre elas,
refletindo a interacdo entre producéo e poder®.

Cox afirma que em cada um dos niveis citados, prevalecera o poder do grupo
que detém o controle simultdneo de trés forcas, e que a estrutura histérica sera
considerada nessa interagéo ’’. As trés categorias de forcas potenciais sdo:

- Capacidades Materiais caracterizadas pelos meios de producdo mantidas
pelas relacdes de poder entre as classes;

- Ideias, que perpetuam habitos e comportamentos, pelas intera¢cfes sociais,
e as imagens coletivas que as legitimam,;

- Instituicdes, que estabilizam a ordem por meio da mesclagem das ideias e
das capacidades materiais, disseminando as relacdes de poder prevalentes’®

Em sintese, as capacidades materiais englobam as capacidades
tecnologicas, e de organizacdo, que podem transformar recursos naturais em
tecnologia, estoque de equipamentos e 0s demais do agregado de riquezas
disponiveis. Possuem potenciais tanto produtivos quanto destrutivos "® .

As ideias podem ser uma possivel base material e institucional para que surja
uma estrutura alternativa de desenvolvimento entre as pessoas e a
institucionalizacdo como meio para estabilizar e perpetuar uma ordem, encorajando
imagens coletivas consistentes com as relacées de poder prevalecentes " &°.

Para Cox, a sociedade civil da base para nova ordem mundial, denominando-
a como Grande Nebulosa por ndo ser palpavel, mas estar presente nas forcas
ocultas, como a industria #.0u seja, no mundo globalizado a industria € hegeménica
e opera por meio de modos de precarizacdo de trabalho, como formas para
aumentar as capacidades de trabalho e aumento de lucro.

As instituicbes, como estabilizadoras e perpetuadoras da ordem, formam um
ambiente de trabalho que molda seus membros a pensar de forma coerente com

seus principios, e a reproduzir as relacdes de poder a que representam. Combinada
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as capacidades materiais e ideias, refletem coletivamente as relac6es de poder
prevalecentes em sua origem®.

Enfatiza-se que as instituicbes podem converter-se em campo de tendéncias
opostas ou diferentes, distinguindo-se entre si em estruturas hegemonicas e néo
hegemonicas. Consequentemente, a mais forte em termos universais ou
relacionados ao interesse geral, deve perceber sua missdo como hegemonica em
vez de a servico de interesses particulares, e ndo meramente dominante ou ditatorial
86.

Em outras palavras, a hegemonia ndo pode ser entendida apenas como um
conjunto de instituicbes, mas como uma conjuncado coerente de instituicdes,
ideologias e capacidades materiais. A conformacdo hegemdnica por uma
determinada ordem mundial precede, portanto a constituicdo da hegemonia em nivel
particular "® 8°.

Articulando-se a Ordem Mundial proposta por Cox, 0s estudos da
Colonialidade, derivadas dos pensamentos latino-americanos, sdo essenciais para
entender a estrutura global do mundo contemporéaneo, cuja dominacdo historica
persiste em dominacdo moderna até os dias atuais. Os paises colonizados, toleram
a exclusao imposta pelas sociedades hegemodnicas, que se organizam em torno do
ideal de dominacado, mantendo relacées de poder, conhecimento, e resisténcia "* #.

Os Estudos da Colonialidade fazemimportante critica ao conceito de
modernidade, que segundo Quijano, legitima uma suposta superioridade europeia
em relacdo aos povos colonizados dos paises periféricos, e onde o desenvolvimento
da nocdo de raca e seu consequente racismo constituem elementos centrais do
processo de dominac&o colonial®.

O poder dos paises centrais, colonizadores, se mantém por meio da
producdo de conhecimento universalizavel, e conformacdo de subjetividades,
produzindo normas que se direcionam a Estados nacionais, na tentativa de
homogeneizé-las, e fortalecendo a relacdo colonial”’®. A dominacdo pode ser
transvestida em forma de arte, letras, filosofia, tecnologia, entre outras®®.

Neste sentido demonstra que a Colonialidade opera ainda nas atuais relaces
internacionais, um sistema mundo que reforca e atualiza a légica colonial, gerando
hierarquias globais politicas, culturais, epistémicas, de classe, género e raca, que

garantem, ainda nos dias de hoje, o controle da produgdo e difusdao do
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conhecimento a partir do centro, a transferéncia de matéria prima da periferia para o
centro, e de produtos industrializados do centro para a periferia, sustentado pelo
modelo econbmico mundialmente integrado, responsavel por uma concentracdo de
riqueza e qualidade de vida no centro e aprofundamento das desigualdades
socioecondmicas e negligéncia com a fome e com a doenca na periferia®’.

Essa hegemonia contribui para que as interagbes sociais sejam mediadas
pelos interesses financeiros, e burocracias administrativas, que fazem com que as
relacfes interpessoais passem a ser dominadas por estratégias egoistas em forma
de normas que se direcionam aos Estados nacionais, em tentativa de assegurar o
fluxo de matérias primas da periferia para o centro, e de homogeneizar a identidade
da cultura e estética das sociedades. Esse fluxo aumenta as desigualdades, e expde
grupos excluidos’®.

Estando fundamentada na Teoria Critica e Colonialidade nosEstudos da
Colonialidade no entendimento das questdes mundiais atuais geradoras de conflitos
éticos existentes nos planos de tomadas de decisfes, e nas relacdes interpessoais,
o estudo analitico da Bioética Critica pode auxiliar na proposi¢cao da resolucédo dos
conflitos éticos nas questdes de saude, incluindo a do hemofilico.

A Teoria Critica, tem com o objetivo de produzir estudos interdisciplinares
derivada do questionamento da formacdo da ordem estabelecida e das
possibilidades para transformacdo, e emancipacdo dos povos e grupos sociais
explorados pela ordem mundial capitalista, e permite a escolha normativa em favor de
uma ordem social e politica diferente da ordem vigente, esclarecendo uma gama de
alternativas possiveis, que se limitam a margem de op¢des das ordens alternativas,
pois s&o transformacdes viaveis do mundo existente’® 7 %,

Ou seja, por meio da analise das estruturas sociais existentes, a Teoria
Critica, vé os potenciais de emancipacdo, e 0os obstaculos concretos para isso
acontecer. Enfatiza-se que para tal analise, ndo deve ocorrer apenas uma descri¢cao
do funcionamento das estruturas, com suas implicagcbes sociais e meios de
funcionamento, mas com vistas a liberdade e igualdade, longe de ser impedida pra
l6gica da producao capitalista’®.

A possibilidade de transformacéao livre dessa ordem mundial atual, pode
ocorrer por meio de uma revitalizagdo da sociedade civii e do pluralismo

by

civilizacional, associada a estruturacdo histérica das “ideias”, “capacidades
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materiais” e “instituicdes” que interagem e se retroalimentam por interagdes
dialéticas”®.

O enfrentamento dessas forcas exigird uma articulacdo da sociedade civil de
‘baixo para cima’, provenientes de um despertar social, e superacdo da alienacao
politica consequentes da ordem mundial existente”®.

A abordagem racionalista considera que o todo (ordem politica mundial) deve
ser consistente com suas partes (natureza das politicas que o compdem),
assegurando a ordem e da justica em nivel global®®.

O pensar descolonial, com renuncia a todas as formas de imposicéo, é feito
pelo reconhecimento dos valores de cada pais colonizado, edificando novas formas
de didlogo entre povos e culturas que interajam e troquem experiéncias e historias.
A autocompreensao, possibilita 0 questionamento sobre os efeitos da dominacéo do

poder colonial, para ent&o formar de vias de libertacdo colonizadora’”.

2.2 A PERSPECTIVA DA BIOETICA CRITICA APLICADA A SAUDE DO
HEMOFILICO

Na Ordem Mundial atual, poucos paises colonizadores ditam as relacdes
internacionais e a constituicdo do mundo de hoje, determinando a saude global sem
acesso justo a populacéo, e defendendo interesses mercadologicos. O componente
analitico da Bioética Critica traca algumas reflexdes e reivindicacdes capazes de
anular neutralidade empirica da ordem mundial, e aplica-la de modo a investigar as
possibilidades e vias de alteracédo da realidade historica e das questées que ferem a
ética na saude da populacdo. No que diz respeito a atencdo ao hemofilico, € claro
que os direitos ao tratamento devem garantir a insercédo social e qualidade de vida
sob uma dimenséao bioética.

A Bioética Critica apresenta fundamentos que podem auxiliar na defesa de
interesses e valores que contribuam para a emancipagcdo de sujeitos e povos
vulnerados por uma estrutura social fundida entre Estado, Capital, Mercado e
Ciéncia. Aprofunda no estudo analitico, e apresenta propostas que podem auxiliar
na mediacdo da resolucdo de conflitos éticos no plano das relagbes interpessoais, e

nacionais, que embasem tomadas de decisOes e criacdo de normas ou acgdes dos
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Estados e Instituicdes que privilegiem a satde do hemofilico™. Pode ser uma
disciplina produtora e modificadora da histéria na medida que reforca seu papel
politico para a resolucdo de problemas, e amplia o olhar para as diferencas
econdmicas Colonialidade e hegemonias™.

Ou seja, reforca-se que os hemofilicos vulnerados, portadores de doenca
rara, cidaddos de paises pobres, e susceptiveis as injusticas, podem obter um
impacto coletivo positivo, e ampliar 0 acesso ao tratamento, por meio de normas e
proposicdes que levem em conta a existéncia de praticas cientificas mundiais nao
neutras, que sofrem incontornavel influéncia politica na tomada de decisdes para
controles dos paises hegemdnicos, mas que podem ser alterados por meio de
proposicdes que modifiguem os fatos socioculturais historicamente produzidos de
aceitacdo da dominacao, e que levem em conta a ética do Direito a Saude.

A relacao é fortemente desigual e injusta no tratamento da hemofilia quando
por um lado a estatistica mundial que afirma que a maioria dos hemofilicos no
mundo ndo recebem tratamentos adequados, isso quando diagnosticados, e que por
isso possuem grandes comorbidades, sofrendo de preconceitos com consequéncias
sociais, descontinuidade de tratamento, e morte. E do outro, poucos paises
hegeménicos detém o controle das estatisticas mundiais, permitindo a renovacéo de
tecnologias, fabricacao e distribuicdo de medicamentos por alto preco, para paises
menos favorecidos, e venda de medicamentos.

Ha uma clara desvalorizacdodo humano ao néo Direito a Salude dos 70% dos
hemofilicos sem tratamento no mundo, que causam além de sofrimento,
incapacidades e mortesprecoces. A disparidade presente nas diferentes regides do
globo também acontece no Brasil, que segundo indices de Unidades de concentrado
de fator per capta por ano, apresenta tratamento satisfatorio para uma vida com
qualidade (acima de 3Ul), mas que sob analise mais cuidadosa possui extremas
desigualdades no acesso ao cuidado do tratamento, entre as regides, principalmente
Norte e Nordeste, abaixo de 1 Ul per capta e Sudeste, acima de 3 Ul per
capta’.Enfatiza-se que as primeiras regides citadas, sdo as mais pobres e de maioria
negra, também as mais prejudicadas. Pode-se perceber que o pais segue a mesma
l6gica de superioridade raciale legitimacdo da exploracdo ou tutela influencia
também nos elementosestruturais que envolvem o campo da saude no mundo,

reforcando o descaso dos governos e da sociedade para com essas vitimas.
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O parametro analitico do conhecimento historico da Bioética Critica, permite
reconhecer que importantes conflitos éticos na saude existentes na atualidade, se
iniciaram desde o periodo das grandes navegacbes da Europa aos demais
continentes, e persistem nos dias atuais. No cenario da saude do hemofilico, ha uma
distribuicdo desigual de medicamentos e acesso ao tratamento, que pode ser
explicada pela producdo de conhecimento cientifico-tecnolégico de medicamentos
realizados apenas por poucas industrias mundiais, localizadas nos paises
hegemonicos, controla a distribuicdo a precos elevadissimos, mantendo o fluxo
matéria prima-produto tipica do sistema mundo colonial. Ou seja, pode-se inferir que
houve uma substituicdo do colonialismo formal por uma Colonialidade de saber e de
poder, que mantém as praticas de dominacdo da modernidade contemporanea.

A discrepancia que existe em relacdo a simples distribuicdo e aplicacdodo
concentrado de fator, ocorre também em relagdo aosoutros elementos do cuidado,
tal como acesso a equipe multidisciplinar, prevencdo de lesdes, reabilitacdo das
artropatias, educacédo continuada para o autocuidado. O acesso aos centros de
tratamento que possuem estrutura para realizar o tratamento dos hemofilicos situam-
Se nas capitais, 0o que significa que a distancia torna-se um elemento de dificuldade
ao acesso. Acrescido a isso, a pobreza soma-se ao ndo acesso ao transporte.
Somado a esses fatores, 0 ndo acesso nao permite uma educacao continuada, o que
vulnera ainda mais essa populacao.

Analisando o contexto brasileiro na perspectiva da Bioética Critica, das
diferencas entre as regides no Brasil, a ndo aderéncia ao tratamento por falta de
informacgéo, ou de entendimento sobre a informacdo da doenca, a ineficiéncia do
programa de profilaxia que aponta que a maioria das criancas que iniciam o
tratamento ja possuem lesdes articulares, e as comorbidades do adulto, e a pobreza
da maioria da populacdo hemofilica no pais, que infere-se que a maioria seja
composta por negros e de baixa escolaridade, pode-se levantar a reflexdo de que o
sistema mundo colonial que dita asrela¢des internacionais que se reproduzem no
interior de nacgdes, sobretudo nas em que a histéria € marcada por dominacdo de
classe e de raca.

A producéo e difusdo do conhecimento a partir do centro, e a transferéncia de
matéria prima da periferia para o centro, e de produtos industrializados do centro

para a periferia, sustentado por de modelo econdmico mundialmente integrado,
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sustenta, a logica colonial existente no sistema mundo presente nas relagbes
internacionais dos dias atuais. Tal modelo refor¢ca e atualiza as hierarquias globais
politicas, culturais, epistémicas, de classe, género e raca, que controlam responsavel
pela concentracdo de rigueza e qualidade de vida no centro e aprofundamento das
desigualdades socioecondmicas e negligéncia com a fome e com a doenca na
periferia®® ®,

Os parametros analiticos da Bioética Critica, a realidade do acesso ao
tratamento da hemofilia no Brasil e no mundo,também demonstra o controle

instrumental das 3 forcas que estruturam o poder global em saude:

1. O longo processo de transferéncia de tecnologia da Europa ao Brasil para a
fabricacéo de fator, com a disponibilizacdo de toda tecnologia e instalacdes para que
0 processo aconteca, caracteriza ainda mais o dominio que determina a Capacidade
Material, e o quadro global de dependéncia tecnoldgica.

2. A forca das ldeias, explicita-se na dimensdo cientifica, na geracdo de
conhecimento em si, que n&o leva em conta as consequéncias da neutralidade
cientifica, como na producado tecnolégica de fator recombinante por exemplo, com
altos precos, sem considerar que o custo aumentado aumenta a diferenca no
acesso. A segunda dimensao das ideias, é a normativa, que torna aceitavel que a
producdo de medicamentos einsumos esteja regida pelas leis comuns do mercado e
da propriedadeintelectual, garantindo a pratica livre dos precos e lucros
independentementeda importancia dos produtos para a sobrevivéncia humana. Isso
ndo acontece na compra de medicamentos brasileiros, pois as préprias leis
licitatérias do pais limitam a quantidade minimas para aquisicdo de fator no pais,
excluindo naturalmente algumas indlstrias menores que ndo possuem condicdo de

fornecer enormes quantidades de fator que o pais exige.

3. Aterceira forga, a das Instituicdes, pode ser dividida em as que compdem o
complexo cientifico-tecnologico, incluindouniversidades, centros de pesquisa e
indUstria biotecnologica e aquelas quecompdem 0s organismos internacionais
reguladores, tais como OrganizacdoMundial de Saude (OMS) e Organizacdo Mundial
do Comércio (OMC). Infere—se que 0 acesso ao tratamento e que também estdo sob

o controle dos paises centrais, que controlam tais instituicdes. O conhecimento, e 0s
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parametros de tratamento na hemofilia, com a presenca de uma grande Instituicao, a
World Federation of Hemophilia, WHF, controla como est4 o tratamento mundial, e
ainda é a responsavel pela distribuicdo dos medicamentos que poucas industrias
fornecem.

A existéncia dessas forcas, ferem o direito humano a saude, na medida que
reafirmam o poder, com a introdug¢do de novos medicamentos, e ditam as regras do
tratamento mundial. O entendimento Instrumental das forcas de dominacéo, pode
auxiliar na transformacéo emancipatdria de colonizados para melhor acesso a saude.

Esses componentes da Bioética Critica, demonstram que h& uma grande
dependéncia governamental dos paises que sofrem com a colonizacdo dos paises
hegemonicos, que mantém uma Instituicdo mundial, como pano de fundo de
tentativa de alcancar um tratamento justo, mas que serve como controle da
populacdo mundial hemofilica, o que permite a venda de medicamentos a precos
altos para os paises colonizados e que ndo possuem condi¢cdes minimas para uma
distribuicdo adequada.

A comparacao das condi¢cdes de saude dos hemofilicos em diferentes regides
do mundo, e do Brasil, e identificou como foi a evolug¢do histérica no tratamento
dessa populacdo, fazendo parecer que ha uma tentativa em nome do
“‘desenvolvimento” de trazer beneficios como o tratamento adequado a essa
populacdo. A forma de agir do Estado, embora disfarcada na defesa da coisa
publica, se transforma em duro atague as formas alternativas de organiza¢éo social.
“A manobra se da a partir de uma concepg¢ao de igualdade disfargada em concepgao
de modernidade com fundo liberal e capitalista, mas carregada de males como o
racismo e a hierarquizacdo™®.

Deixa ainda transparecer os conflitos éticos existentes nas injustas diferencas
de tratamento, vulnerando mais ainda essa populacdo, como por exemplo no Brasil,
apesar de o medicamento chegar via SUS, ha uma enorme desigualdade regional, e
as leis que asseguram o tratamento sdo incompletas, como no caso da profilaxia que
ndo descreve até quando deve ir. A falta de condicdo de manter um tratamento
adequado. Isso fere as autonomias, impedindo a troca de experiéncias de outros
povos e a construcdo da interculturalidade acrescida do elemento histérico®.

No ambito cientifico,a falta de criticidade dos pesquisadores nas publicacdes

internacionais em Bioética as reflexdes restritas a conflitos éticos do campo
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biomédico envolvidos com o desenvolvimento e aplicacdo de novas tecnologias, que
certamente ndo chegardo a todos os hemofilicos de forma igualitaria. Essa
hegemonia da perspectiva restrita aparece na literatura inexistente em Bioética e
Hemofilia, e na elevada producao cientifica de aprimoramento de medicamentos de
coagulagcédo. Isso demonstra que mesmo levando-se em conta que as producdes
latino-americana e brasileira em Bioética trazem em suas investigacfes e analises
perspectivas mais vinculadas aos direitos humanos, preocupando-se com as
condi¢cbes de vida e saude das populacdes vulneraveis e com as responsabilidades
do Estado na garantia de que o interesse publico ndo seja superado pelos interesses
privados, as questdes envolvendo a atencdo a saude dos hemofilicos, bem como de
portadores de outras doencas raras, ndo tem recebido a atencdo que merecem no
Brasil e na América Latina.

A producéo cientifica relacionada a hemofilia € vasta, mas embora haja um
progresso Tecno-Cientifico, permanece a estrutura da teoria tradicional da ciéncia,
mantendo inclusive a hierarquia dominadora, que mantém os dados de forma
fragmentada, e hiper especializada nas areas do saber®®, os autores dos artigos, e
0s cientistas tornam-se instrumentos de uma logica de dominacdo da razado
moderna, na medida que se distanciam do objeto estudado, ou seja, da realidade
mundial®®. O isolamento social e moral das ciéncias, reforca a dominacdo do
capitalismo moderno, fundido a racionalidade cientifica, com incremento dos
comandos econdmicos, politicos e administrativos, tornam-se importantes
instrumentos para a obtencdo de fins planejados de poder. As interacfes e praticas
sociais, tanto a natureza quanto os seres humanos transfiguram-se coisa, e séo
alienados de sua proépria existéncia e realidade para se tornarem simples objetos de
dominagao®.

Fica evidente que os conflitos éticos implicados na atencdo a saude do
hemofilico em nivel global e nacional tem como desafio a transformacdo e a
libertacdo do sistema mundo que estabelece tantas disparidades na saude. Para
esse processo, a emancipacao é essencial, e ela acontece por meio da andlise dos
parametros criticos propostos pela Bioética Critica, que questiona os efeitos
historicos da dominagéo do poder colonial, e dita o mundo atual. Propde normas e

acdes que solucionem esses conflitos.
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No campo internacional, € importante que exista uma presséo internacional
para regulacdo do melhor preco e distribuicdo de tecnologias para a produgéao do
medicamento, bem como o incentivo para que a producdo da ciéncia beneficie os
hemofilicos residentes em paises ou regides pobres, reconhecendo a divida ética e
politica que os paisescolonizadores possuem com o0s colonizados. Se fazem
necessarias pressbes sobre governos e organismos internacionais de forma a
estabelecer regulamentacdes mais justas no campo da tecnologia em saude, por
critérios que primem o valor da vida e do bem-estar humano, acima dos interesses
intelectuais e de lucros.

As poucas industrias mundiais que lancam os avanc¢os tecnoldgicos na
producdo do fator, o produzem, e o distribuem deveria preocupar-se com a melhor
distribuicdo, com um preco compativel com a realidade do mercado mundial,
e beneficiando a maior parte da populacdo hemofilica.

Como proposicao, a participagdo em espacos comunicativos dos hemofilicos
gue vivem em pais de condi¢cdes desiguais, pode ser uma forma emancipatoria,
desde que nédo haja discriminacdes, com debates democraticos nas comunidades,
ampliando para niveis nacionais e internacionais, sem distingdo hegeménica.

E importante que a comunidade hemofilica tenha apoio governamental, e que
o Estado cumpra sua obrigacdo de garantir o Direito a Saude do cidadéo,
melhorando ndo s6 o0 acesso, mas as condi¢cdes de vida que vao desde infraestrutura
como transportes e saneamento, até educacao.

Para dar conta do componente prescritivo da Bioética, Lorenzo propde usar
elementos da Teoria do Agir Comunicativo de Habermas, que por meio de
discussfes mais livres de comunicacéo, e éticas, para tornar possivel a validade dos
argumentos, e a Racionalidade Comunicativa, que é a maneira de conceber a razao
pratica, responsavel pela deciséo ética®.

O agir comunicativo sugere a construcao de espacos de didlogo como forma
de conter o avanco da Racionalidade Instrumental, composta pelos interesses de
poder sobre a ciéncia. Por intermédio de uma Racionalidade Comunicativa, baseada
na linguagem, a comunicacao dialégica torna possivel a emancipacéo social a partir
da producéo de conhecimentos que impliquem a redefinicdo de redes de influéncias,
e enfraquecam grupos de poder, estabelecendo outras formas de regulagédo do

Estado®.
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Habermas’®, importante autor daTeoria Critica,propde a construcéo de espacos
de didlogo que ndo devem ser baseados na racionalidade instrumental, mas sim na
racionalidade comunicativa, baseada na linguagem, possibilitando a comunicacéo
dialégica até mesmo em espacos publicos’. Isso torna possivel a emancipacéo
social a partir da produgcéo de conhecimentos que impliquem a redefinicdo de redes
de influéncias, enfraguecam grupos de poder e estabelecam outras formas de
regulacédo do Estado.

Na proposta de Habermas®., as politicas e programas publicos precisam
alinhar-se a uma racionalidade comunicativa, reconhecendo 0s grupos sociais
demandantes de direitos a partir da discussao apropriada por eles, de modo a tomar
acOes efetivas enquanto Estado e de acordo com o interesse demandado.

O autor defende que o direito a diferenca como reconhecimento social foi
fortalecido na modernidade, e se somado a formacdo dos espacos publicos de
discusséo, pode ser uma ferramenta para possibilitar a emancipacéo dos explorados
nos espacos democraticos®. Ou seja, para que se alcance um agir comunicativo
possivel de mudanca, todas as pessoas envolvidas devem ter iguais direitos de
comunicacdo, e também estarem dispostos a aceitar 0os argumentos contrarios
racionalmente””.

De forma pratica, Cunha e Lorenzo’’ sintetizam a proposta de Habermans
qgquando citam que o autor defende que nos espacos publicos devem conter
discussbes em bioética, e para que ocorra a uma intercompreenséo nesses espacos
comunicativos, e se obtenha validade nas discussdes, devem haver trés agentes
sociais distintos:

- mundo objetivo, onde estdo as verdades verificaveis, cientificas e ou
empiricas;

- mundo social, onde estdo as informacbes sobre 0s contextos sociais,
habitos e normas locais, e as interacdes a serem feitas com essa realidade;

-mundo subjetivo, que pertence apenas a cada individuo, representado por
suas motivagoes e interesses.

Reforca-se nessa teoria, que para atingir a universalizacdo da decisao ética, €
necessario que a solucao possa ser aceita, sem coer¢des, por todos os implicados

na discussdo’™. Ou seja, tais espacos s6 funcionardo se tiverem independéncia
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politica e administrativa, bem como multi e interdisciplinaridade dos membros,
inclusive com representantes da sociedade civil.

A insercdo dos grupos nestes espacos democraticos ainda carece de ser
potencializada, incentivada e promovida como parte intrinseca da mudanca’®.
Principalmente quando nos deparamos estruturas coloniais existentes nos sistema
mundo atual, com desigualdades sociais, culturais que interferem na maneira do agir
e do pensar. Tais diferencas ndo permitem que o0s espacos sejam de fato
democraticos, ou seja, 0S sujeitos que 0s constituem ndo possuem igualdade de
pensamento e aceitacdo de argumentacdo do pensamento do outro integrante.

Contrapondo a democratizacdo proposta para 0s espacos de conversa, por
Habermans, a terceira geracdo dos autores da teoria critica, defende que para que
os mesmos funcionem, o conflito deve existir, pois é a base da interacdo social,
reconhecendo o0s atores sociais que constituem a necessidade da pratica da
racionalidade comunicativa®.

Para que a Racionalidade Comunicativa exista, independente ou nado da
necessidade do conflito, é essencial considerar que a insercao dos diferentes grupos
nos espacos democraticos, se deparam com as desigualdades sociais, culturais que
interferem na maneira do agir, e do pensar das pessoas que poderdo compor o0s
espacos de conversa. Ou seja, como parte intrinseca da mudanca deve-se
potencializar, incentivar e promover esses espacos’>.

Em termos praticos, a constituicdo de espacos publicos de discussado, devem
acontecer tanto em nivel governamental internacional para melhoria do acesso
mundial ao tratamento, com formas de reducdo de custo da distribuicdo do
medicamento da coagulacdo, como pelas instituicdes internacionais, que se ocupam
de estabelecer quais sdo os direitos , mas que muitas vezes se isentam da
responsabilidades do Estado, até niveis de comunidades que consigam demonstrar
suas necessidades com objetivo de melhoria e adequacdes das reais necessidades.

Assim, os Espacos Comunicativos, devem ser pensados com foco na
libertacdo colonizadora historica, por meio de debates e agBes concretas em nivel
nacional e internacional, de todos envolvidos, desde as posi¢cdes hierarquicas das
diversas disciplinas e ciéncias representadas, até as pelos representantes
dascomunidades locais. O debate s6 tem importancia se forem consideradas a

realidade da dificuldade individual das pessoas que vivem em locais muito precarios,
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que ndo possuem nem saneamento basico, e que suas demandas possam ser
sanadas desde o basico para a sobrevivéncia. Com a real atencdo voltada aos
aspectos éticos de dignidade, e justica livre das grandes disparidades sociais nas
sociedades multiétnicas e multiculturais, deve ser o foco para o tratamento do

hemofilico.

CONSIDERACOES FINAIS
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A saude do hemofilico em nivel global e nacional nédo é respeitada na medida
que a distribuicdo e acesso ao medicamento € desigual principalmente para os mais
vulnerados. O Sistema de Saude do Brasil oferece um tratamento multidisciplinar,
inclusive de prevencdo, mas que nado alcanca todos, e isso pode ser verificado ao
contemplarmos a dura realidade da vida dos hemofilicos brasileiros, seus familiares,
e sociedade envolvida.

Essas pessoas sofrem com dores fisicas e sociais que as excluem desde a
infancia, com as faltas escolares por sangramentos que nao aconteceriam caso
houvesse a prevencdo, até a vida adulta com desempregos devido as condi¢des de
saude, somados a realidade desigual do pais.

O objetivo proposto nessa dissertacdo de analisar a questao do acesso global
e brasileiro ao tratamento do hemofilico, a partir dos parametros Bioéticos Criticos, e
de seus componentes, auxiliaram no entendimento das causas provenientes de
interesses hegemdnicos de mercado, e as consequéncias que ferem os direitos a
salde desses pacientes.

Os componentes da Teoria Critica e Estudos da Colonialidadeforam
explorados no contexto do tratamento da hemofilia, com elementos de historicidade
passiveis de modificacdo frente &s questdes de violacbes éticas que existem em
detrimento de uma neutralidade cientifica que reforca interesses capitalistas
hegemonicos de paises centrais colonizadores, que desrespeitam questdes raciais,
e se preocupam em manter o controle por meio da Racionalidade Instrumental que
mantém os meios de producdo e mantidas pelas ideias, que perpetuam habitos e
comportamentos, controlados por instituicdes.

O poder dos paises centrais mantido na Ordem Mundial atual, € dependente
das 3 forcas propostas por Cox, das Capacidades Materias, Ideiase Insttituicdes, e
elas podem ser evidenciadas ao ampliar o olhar da satde do hemofilico. No aspecto
Instrumental, identificam-se que as poucas industrias mundiais, localizadas em
paises desenvolvidos, detém o controle da capacidade material, expresso na
disponibilidade efetiva de matéria prima, e no dominio do complexo tecnoldgico
necessario a producéo de fatores da coagulacdo pelos paises centrais. Reconhece-
se a forca das ideias, na medida que ha grande producdo cientifica de
melhoramentos de um mesmo medicamento, que por serem cada vez mais

especializados, mantém, um alto custo, ou seja, ndo possibilitam o acesso a todos.
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E, por fim, as instituicdes, também sdo uma forma de for¢a definida por Cox, ja que
conservam o controle dos paises centrais, por meio das instituicdes do complexo
como as universidades, centros de pesquisa e industria biotecnolégica, e os
organismos internacionais reguladores, tais como Organizacdo Mundial de Saude e
Organizagcdo Mundial do Comércio. As primeiras ndo se preocupam com as
consequéncias do avanco cientifico, e as segundas, ndo auxiliam efetivamente na
distribuicdo igual do tratamento.

Ha uma alarmante incoeréncia dos dados que evidenciam que o Brasil
disponibiliza unidades de fator para o tratamento em quantidades preconizadas
mundialmente para uma vida com qualidade, mas as demais informacbes, de
quantidades de fator per capta, alto indice de lesdes permanentes, relatos de
dificuldade de buscar o medicamento, dor crénica, depressdao, ndo adequacao ao
estilo de vida individual, entre outras, indicam que os tratamentos nao sao eficientes.
Além disso, importantes disparidades entre regides demonstram o acesso dificil
demonstrando ainda mais as desigualdades existentes no pais. Essa grande
diferenca no tratamento das pessoas com melhor informacdo e condicdo de vida,
reflexo também de um pais colonizado e ndo emancipado.

O principal tratamento do hemofilico € o medicamento fator de coagulacao, e
o Brasil o importa em sua totalidade das poucas inddstrias que o produzem,
encarecendo a cadeia de cuidados desses pacientes, refor¢cada ainda pelas leis ndo
flexiveis de processos licitatérios. Cita-se que a realidade mundial ndo é diferente,
reforcando ainda mais que hd um dominio de mercado mundial. O governo brasileiro
compra 0s medicamentos por altissimos precos, das poucas industrias que o
oferecem. O que se conclui que os paises hegeménicos ditam as regras do
tratamento da hemofilia mundial por meio da manutencdo dos dominios dos meios
materiais, ideias e instituicoes.

A estrutura do trabalho concentrou no primeiro capitulo informacdes da
doencga, tratamento, complicagcbes e cocomorbidades, e prevencédo. Na segunda
parte do primeiro capitulo, dados mundiais e nacionais foram explorados
fundamentando o ndo acesso ao tratamento na hemofilia, sobretudo no Brasil. O
segundo Capitulo, trouxe elementos Bioéticos, e da Bioética Critica para que a partir

dos seus parametros possa-se buscar vias de solucdo dos conflitos encontrados, por



59

meios emancipatérios de processos de dominacdo histéricas que reproduzem a
realidade no Brasil e no mundo.

Assim, essa esta dissertacdo conclui que 0 acesso ao tratamento da hemofilia
é reflexo do sistema mundo atual, que possui tantas diferencas sociais e
econOmicas, ainda ditadas por uma ordem mundial originada historicamente com as
colonizagles, reforcadas por diferencas raciais, e que sdo mantidas até hoje,
aumentando ainda mais as injusticas aos vulnerados. As formas de emancipacao
deveriam ocorrer por meio de discussdes dentro das comunidades, identificando os
principais problemas, e ao mesmo tempo em nivel governamental, e mundial dos
paises hegemonicos, detentores da tecnologia e do poder que deveriam em primeiro
lugar se preocupar com as questdes éticas que colocam em risco a vida humana.
Pode-se inferir que os componentes da Bioética Critica podem ser utilizados como
meio de proposi¢cdo de normas ou acdes que cumpram os direitos a saude do

hemofilico com um tratamento igual, justo e digno.
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