
Diane 35 a pílula que
mete medo em França
e que se tornou
um caso político
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Diane 35
O caso oculto
da pílula que
não é pílula
em França

Quatro mortes geraram onda de medo
França estará certa ou a fazer política

A controvérsia em tomo do risco de trom

bose associado a algumas pílulas tem mais
de uma década Nos últimos 15 dias o
medo voltou a Agência Francesa do Medi
camento ANSM relacionou a pílula Dia

ne35 com 113 casos de problemas trom
boembólicos como AVC nos últimos 25

anos dos quais resultaram quatro mor
tes Seguiram se comunicados na Europa
a acalmar a opinião pública e a Agência
Europeia do Medicamento EMA na sigla
inglesa iniciou uma revisão do produto
Até lá a dúvida permanece estará Fran
ça certa quando diz ter informação sufi
ciente para proibir a venda da Diane 35 e
dos seus genéricos por motivos de saúde
pública ou há aqui outros interesses
Em busca de respostas o contactou

Ojvind Lidegaard investigador da Univer
sidade de Copenhaga e autor de um estu
do de 2011 citado pela agência francesa
no relatório que justifica a proibição da
venda desta pílula que entra em vigor den
tro de três meses De acordo com os meus

estudos a Diane não envolve mais riscos

que as pílulas de terceira e quarta gera
ção ver ao lado Não sei porque é que
França tomou esta decisão dramática
disse o investigador Lidegaard desconhe
ce o motivo mas a justificação poderá ser
exactamente a que dá no estudo de 2011
dizendo que as mulheres que tomam uma
pílula com o conteúdo da Diane 35 assim
como de outras pílulas chamadas de ter
ceira geração têm quatro vezes mais ris
co de problemas que as que não tomam
Entrar no universo das decisões relati

vas a medicamentos nunca é um exercí

cio de verdades absolutas há motivações
comerciais políticas conflitos de interes
ses que se cruzam com normas de apro
vação complexas que procuram ponderar
os riscos e os benefícios em qualquer medi
cação Pára perceber a controvérsia em
tomo da Diane 35 há mais dois pormeno
res a ter em conta Embora seja vista como
um entre os 30 anticoncepcionais orais à
venda por exemplo em Portugal é oficial
mente indicada para o tratamento de acne
ou como tratamento da acne ou de outras

doenças de pele em mulheres que dese
jem fazer contracepção oral A descrição
da EMA parece sinuosa mas faz a diferen
ça a Bayer não a lançou no mercado nos
anos 80 como nova pílula mas como remé
dio para a acne
Embora a função contraceptiva tenha

sido reconhecida em alguns países como
Portugal em França este produto foi rejei
tado para a lista de pílulas pois as autori
dades entendem que a Bayer não apresen
tou estudos suficientes para os critérios
europeus Isto importa para o caso pelo

timing A partir de Setembro anunciou
em 2011 a ministra da Saúde deixarão de
ser comparticipadas em França todas as
pílulas de terceira geração A decisão sur
giu depois de uma comissão de transpa
rência governamental concluir que os anti
concepcionais envolvem riscos mais ele
vados que os anteriores sem serem mais
vantajosos do ponto de vista da contracep
ção pelo que não se justifica que conti
nuem a ser pagos pela Segurança Social
A Diane 35 por ser um remédio para a
acne escaparia e continuaria à venda
embora pelo seu conteúdo os riscos que
envolve sejam idênticos aos dos que o erá
rio público francês deixará de financiar e
que desde 2012 estão a ser alvo de uma
campanha de dissuasão por parte das auto
ridades de saúde francesas Além disso
um inquérito à prescrição em França reve
lou que a maioria das vezes é mesmo pres
crita como anticoncepcional ou seja fora
da indicação da bula
Questionada pelo í fonte oficial da Agên

cia Francesa do Medicamento rejeitou a
ligação entre os dois processos e frisou a
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preocupação face aos dados científicos e
ao elevado número de casos graves reco
lhidos através do sistema de notificação
de reacções adversas Admitindo que no

início o alerta foi desvalorizado a portavoz salientou que a postura é agora de
cooperação e avaliação

Só alarmismo O comité da EMA dedi
cado à farmacovigilância que esta sema
najuntou peritos de todos os estados mem
bros vai agora rever o dossiê Até lá a
agência recomenda que as mulheres que
tomam esta pílula mediante orientação
médica continuem a fazê lo e o Infarmed

emitiu em Portugal a mesma recomenda
ção Lisa Vicente responsável pela pasta
de saúde reprodutiva na Direcção Geral
da Saúde é peremptória É um caso de
puro alarmismo Em 25 anos de toma em
França com mais de 300 mil mulheres
haver quatro mortes por trombose repre
senta um risco inferior até ao que está des
crito na literatura explica
Miguel Oliveira da Silva presidente do

Conselho Nacional de Ética e especialista

nesta área prefere considerar a polémica
excesso de prudência reconhecendoque
França tem algo que Portugal devia ter
uma cultura elevada de notificação de com
plicações Qualquer ginecologista que
prescreve pílulas conhece um ou outro
caso de tromboembolisrnos ou suspeitas
relacionadas com a toma diz As fran
cesas não são diferentes só que em Por
tugal as pessoas não têm o hábito de noti
ficar os casos Em dez chegará um ao Infar
med diz Quanto à utilidade destas pílulas
de última geração que França vai descom

participar os peritos mantêm que hámaisvalias e os riscos conhecidos são inferio
res aos de uma gravidez normal se forem
respeitadas as normas clínicas

Marion Larat e o papel
do aconselhamento médico
Marion Larat de 25 anos tornou
se emDezembro a primeira mulher
em França a processar uma far
macêutica depois de ter sofrido
um AVC em 2006 Larat come

çou a tomar a pílula de terceira
geraçãoMelanie e foi um dos casos
raros descritos na bula três meses

depois sofreu um AVC que a dei
xou com umgrau de incapacida
de 65

O pai da doente lamentou na
imprensa que a jovem não tenha
sido informada dos riscos e que
o ginecologista antes de pres
crever esta pílula não tenha
recomendado testes à coagula
ção O problema destas pílulas
é que aumenta o risco de coá
gulos de sangue que podem
precipitar problemas como AVC
Os peritos portugueses con

tactados pelo i defendem que
uma vez que as complicações
são raras seria incomportável
que todas as mulheres fizessem

um exame antes de começar a
tomar a pílula Ainda assim
admitem que poderá justificar
se em casos em que exista his
torial familiar de embolia As
normas clínicas da DGS reco

mendam que antes de come
çar a tomar uma pílula combi
nada as mulheres sejam sujei
tas a um exame físico A toma
deve ser controlada três meses

depois algo que muitas vezes
não acontece

As pílulas são de venda livre
nas farmácias alertou Fernan
do Cirurgião director do ser
viço de Ginecologia Obstetrícia
do Hospital de São Francisco
Xavier Citado pelo Correio da
Manhã este médico alertou
para o risco da falta de contro
lo médico e avisou que pílulas
como a Diane 35 são eficazes

para acne moderado e grave e
que para contracepção existem
outras opções de primeira linha
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