-

View metadata, citation and similar papers at core.ac.uk brought to you byj’f CORE

provided by OpenEdition

Horizontes Antropoldgico Horizontes Antropoldgicos

472017 _ _
Género e Sexualidade, Saberes e Intervencgoes

Testosterona, desejo sexual e conflito de interesse:
periddicos biomédicos como espacos privilegiados
de expansao do mercado de medicamentos

Livi Faro e Jane A. Russo

OpenEdition

Edicao electrénica
URL: http://journals.openedition.org/horizontes/1450
ISSN: 1806-9983

Editora
Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS)

Edicao impressa
Data de publigdo: 31 Janeiro 2017
Paginagao: 61-92
ISSN: 0104-7183

Reférencia eletronica

Livi Faro e Jane A. Russo, « Testosterona, desejo sexual e conflito de interesse: periddicos biomédicos
como espagos privilegiados de expansao do mercado de medicamentos », Horizontes Antropoldgicos
[Online], 47 | 2017, posto online no dia 06 fevereiro 2017, consultado o 19 abril 2019. URL : http://
journals.openedition.org/horizontes/1450

© PPGAS


https://core.ac.uk/display/223537957?utm_source=pdf&utm_medium=banner&utm_campaign=pdf-decoration-v1
http://journals.openedition.org
http://journals.openedition.org
http://journals.openedition.org/horizontes/1450

TESTOSTERONA, DESEJO SEXUAL £ CONFLITO DE INTERESSE:
PERIODICOS BIOMEDICOS COMO ESPACOS PRIVILEGIADOS DE
EXPANSAQ DO MERCADO DE MEDICAMENTOS™

Livi Faro™
Jane A. Russ®
Universidade do Estado do Rio de Janeiro — Brasil

Resumo:Este artigo focaliza a articulacéo entre pesquisa biomédica e industria far-
macéutica com base nos estudos da tecnociéncia. Abordamos o caso do medicamento
Intrinsa — adesivo de testosterona, cujo propoésito € o aumento do desejo sexual em
mulheres — examinando artigos que relatam resultados de ensaios clinicos, publica-
dos em periddicos cientifis. Buscamos demonstrar como a populacao visada pelos
ensaios clinicos foi paulatinamente expandida de modo a englobar um ndmero cada
vez maior de mulheres, o que pressupds rearranjos na maneira de definir as disfun-
¢Oes para as quais o medicamento seria indicado e as possiveis causas subjacentes.
Foi possivel identifar trés caminhos de ampliagdo do mercado para o Intrinsa: o
primeiro baseou-se na alteracdo status de menopausa. A terapia com testosterona
passou a ser vinculada também ao envelhecimento (incluindo, portanto, a pré-meno-
pausa e a menopausa “natural”) e ndo mais exclusivamente a menopausa cirirgica;

o segundo focalizou a dissociacéo entre o0 uso do Intrinsa e a terapia com estrogenos;
o terceiro buscou vincular o medicamento ao aumento de “bem-estar”.

Palavras-chave:biomedicalizacdo, indUstria farmacéutica, sexualidade feminina,
testosterona.
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62 Livi Faro e Jane A. Russo

Abstract: This article focuses on the close relationship between biomedical research
and the pharmaceutical industry based on technoscience studies. We discuss the case
of Intrinsa — a testosterone patch designed to increase the sexual desire of women —
through the analysis of articles reporting clinical trial outcomes published in scien-
tific journals. We intend to demonstrate how the target population of the clinical trials
was gradually expanded so as to include a growing number of women, and how this
expansion led to alterations in the definition of the disorder the drug was supposed
to treat and its possible underlying causes. We were able to identify three paths that
aimed at extending the indication of Intrinsa: thetfivas based on the change in the
menopausal status of women, since testosterone therapy began to be linked to aging
(including, therefore, perimenopause and ‘natural’ menopause) and no longer ex-
clusively to surgical menopause; the second focused on the dissociation between the
use of Intrinsa and therapy with estrogens; the third sought to relate the drug to an
increased sense of ‘well-being’.

Keywordsbiomedicalization, female sexuality, pharmaceutical industry, testosterone.

Introducdo

Desde finais dos anos 1970, feministas dedicaram-se a analisar os efeitos
das redes de saber/poder (Foucault, 1988) presentes nas praticas da biomedi-
cina (Lykke, 1996). Apoiando-se em um quadro de referéncias compartilhado
entre estudos de ciéncia e tecnologia e estudos culturais (Lykke, 2008), colo-
caram em xeque a nogdo de que a ciéncia ¢ uma atividade neutra, produzida
por um observador desinteressado, pautada apenas pela racionalidade 16gi-
ca e objetiva. Para tanto, focalizaram ndo apenas as concepcoes e ideias que
permeiam a constru¢do do conhecimento (sobre corpo, saude, sexualidade,
género, por exemplo), mas também as relagdes politicas, econdmicas e institu-
cionais que se estabelecem entre os diferentes grupos que atuam na produgéo
cientifica. Donna Haraway, uma das autoras mais relevantes desse campo,
criticou a separacao entre ciéncia e tecnologia propondo o abandono do “be-
neficio do hifen” e a adogdo do termo “tecnociéncia” como forma de enfatizar
a implosdo das fronteiras entre tais dominios (Haraway, 1997).

Este artigo, filiando-se a literatura critica sobre a tecnociéncia, parte da
premissa, que discutiremos mais adiante, segundo a qual h4 uma articula-
cdo densa entre pesquisa biomédica e industria farmacéutica. Esse tema vem
sendo discutido por autores que examinam a expansdo da tecnociéncia no
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Testosterona, desejo sexual e conflito de interesse 63

contexto contemporaneo em que a busca por uma “vida saudavel” tornou-se
ao mesmo tempo um valor supremo e uma responsabilidade a cargo dos indi-
viduos (Angell, 2010; Camargo Jr., 2013; Clarke et al., 2010; Conrad, 2005,
2007; Dumit, 2012; Fox; Ward, 2008; Petryna; Lakoff; Kleinman, 2006;
Rose, 2007; Williams; Martin; Gabe, 2011).

Abordaremos o caso do medicamento Intrinsa — um adesivo a base de
testosterona, cujo proposito ¢ o aumento do desejo sexual de mulheres — exa-
minando cinco artigos publicados em periddicos cientificos, quatro dos quais
reportam resultados de ensaios clinicos. Iniciamos com uma breve apresen-
tacdo dos conceitos de biomedicaliza¢do, molecularizacdo e farmacologiza-
¢do. Seguimos discutindo o processo de farmacologizacdo da sexualidade a
partir do surgimento de drogas voltadas para a disfuncdo erétil e os conse-
quentes efeitos sobre o tratamento das chamadas disfungdes sexuais femi-
ninas. Finalmente, examinaremos ensaios clinicos publicados em periddicos
cientificos, idealizados pelas industrias e cujos primeiros autores sdo médicos
renomados da ginecologia e da medicina sexual.

O Intrinsa teve seu pedido de autorizagdo para comercializagao depositado
na Food and Drug Administration (FDA) pela Procter & Gamble (P&G), em
junho de 2004, dirigido a uma populagdo bastante especifica: mulheres com
menopausa cirirgica (histerectomia e ooforectomia bilateral), submetidas a te-
rapia com estrogenos ¢ com diagnostico de transtorno do desejo sexual hipoa-
tivo (TDSH).! Esse pedido foi negado em dezembro de 2004 e desde entdo, a
FDA nunca permitiu sua comercializagdo nos Estados Unidos (a0 menos ndo
até 2016, quando este artigo foi escrito). Na Europa, o produto foi aprovado
pela European Medicines Agency (EMA) e comercializado entre 2006 ¢ 2012.2

Os cinco textos analisados foram publicados entre 2000 e 2008 e incluem o
primeiro artigo com resultados dos ensaios clinicos da P&G, outros trés artigos,
publicados na geragao seguint@rejei¢do do adesivo de testosterona na FDA e
a sua aprovagdo na EMA, além de um artigo publicado por uma das autoras dos

A defini¢do de TDSH utilizada nos ensaios clinicos segue a formulagdo do DSM-IV. Na agéncia regula-
dora europeia, consta a seguinte defini¢ao: “A deficiency or absence of sexual fantasies and sexual desire
for sexual activity. The disturbance must cause marked distress or interpersonal difficulty and must not
be better accounted for by another psychological disorder or condition” (EMEA, 2006 apud Osborne et
al., 2010, p. 214).

O Intrinsa foi retirado do mercado a pedido do proprio fabricante (nfo mais a Procter & Gamble), con-
forme discute Cacchioni (2015).
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64 Livi Faro e Jane A. Russo

anteriores, mas que nao explicita nenhuma rela¢do direta com a industria far-
macéutica.’ Demonstraremos o modo como fabricantes de medicamentos cons-
troem a ampliagdo do escopo de atuagdo de um farmaco inicialmente voltado a
uma parcela bastante reduzida da populagdo através de aliancas com médicos
“lideres de opinidao”, de modifica¢bes no designdos ensaios clinicos e de publi-
cacdes em periddicos de reconhecida notoriedade no meio médico.

A utilizago de periodicos cientificos para promover produtos da indus-
tria farmacéutica no meio médico ¢ uma pratica antiga. Ja nos anos 1920, a
indistria farmacé€utica era uma das fontes mais importantes de informacdes
sobre drogas na Europa e nos Estados Unidos (Oudshoorn, 1994, p. 86). A in-
clusdo de propagandas de medicamentos em revistas cientificas constitui a
estratégia mais explicita nesse sentido, mas ndo € a inica. Os proprios artigos
podem ser — e sdo — utilizados como plataforma de difusdo e estabilizacdo de
concepgoes e “informacdes” relevantes na legitimacdo dos produtos farma-
céuticos (Smith, 2005). Funcionam como locais de produgdo de argumentos
de autoridadéLatour, 2000, p. 56).

Os passos necessarios para a aprovagdo de uma nova droga pressupdem
pesquisas que tornam indispensavel o estabelecimento de “lagos™ entre esses
atores — industria farmacéutica e médicos. Os ensaios clinicos (EC) sao a for-
ma mais evidente dessas articulagdes. Recentemente, um novo grupo emergiu
nesse dominio, formado por organizac¢des transnacionais privadas (contract re-
search organizationsspecializadas na organizagdo dos ECs (Petryna, 2006).

Desde 1962, é obrigatorio nos Estados Unidos o cumprimento de um
protocolo de pesquisas para comercializagdo de medicamentos que demonstre
via EC sua eficacia e seguranga no tratamento de uma doenca ou condicao
especifica (Healy, 2012). A partir de entdo, os ECs randomizados duplo-cego,
nos quais os efeitos de uma substancia sdo comparados aos obtidos com o uso
de placebo, tornaram-se o padrao-ouro da pesquisa em medicamentos (Healy,
1997). Pressupde-se que o método de escolha da amostra, a comparagdo com
o placebo e o tratamento estatistico cada vez mais sofisticado garantam a de-
terminacao da eficacia (ou ndo) do futuro medicamento. Configura-se assim,
com a mediacdo das agéncias reguladoras, um incontorndvel entrelagamen-
to da industria farmacéutica com a “industria do conhecimento” (Miguelote;

3 Anogdo de geracdo seguintée Latour (2000, p. 67) refere-se ao “periodo necessario para a publicagdo
de outra rodada de textos que fazem referéncia aos primeiros [textos], ou seja, de dois a cinco anos”.
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Camargo Jr., 2010). Os dados produzidos pelas contract research organiza-
tions(CROs) sao em geral analisados por estatisticos das companhias farma-
céuticas. Os resultados sdo publicados em periodicos e assinados por médicos
renomados, que também os apresentam em congressos biomédicos locais ¢
internacionais. Todo o processo € orientado por equipes de “planejadores de
publicagdes” das industrias que valorizam o potencial de marketingdas re-
vistas médicas (Sismondo, 2009, p. 172). Os médicos autores/palestrantes ou
“lideres de opinido” sdo cuidadosamente escolhidos pelas empresas pelo seu
potencial de influenciar clinicos prescritores (Lakoff, 2006, p. 146). Sao con-
vidados para assinar artigos escritos pela industria em periddicos de renome,
muitas vezes como ghost writers' Esses artigos incluem néo apenas os ECs,
mas também meta-analises e revisoes de literatura, resultados de encontros
de consenso, estudos epidemiolédgicos e pesquisas de laboratdrio (Sismondo,
2009, p. 171). Desse modo, as articulagdes entre a classe médico-cientifica e a
industria farmacéutica ocorrem desde a fase dos ECs (Angell, 2010) até o mo-
mento da prescricdo médica, uma vez que as proprias empresas farmacéuticas
sdao a maior fonte de informagdes sobre medicamentos para a classe médica.
Isso ocorre mediante seus representantes comerciais, mas também através da
literatura publicada em parceria com “lideres de opinido” e pela participagdo
em congressos e espacos de formagdo médica continuada.’

Neste artigo, demonstraremos o modo como a populacdo visada pelos
ECs do Intrinsa foi sendo paulatinamente expandida, de modo a englobar um
numero cada vez maior de mulheres. Essa démarchepressupds rearranjos na
maneira de definir a disfungio e sua possivel causa subjacente.

(Bio)medicalizacdo e farmacologizacdo: inddstria e pesquisa médica em
coproducdo

O termo “biomedicalizacdo” foi desenvolvido por Clarke et al. (2003)
para assinalar transformagdes mais recentes do processo de medicalizacdo. As
autoras ressaltam os efeitos das mudangas tecnocientificas que acompanharam

4 Para estratégias de publica¢do da industria, ver Sismondo (2009), Healy (2006) ¢ Michaels (2008), entre
outros.

Para uma discussdo sobre como os ECs sdo construidos e os propdsitos a que servem, ver também
Timmermans (2011).
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a ampliacdo da jurisdicdo médica e a mercantilizagdo das praticas e da orga-
niza¢do da biomedicina contemporanea (Clarke et al., 2010, p. 1). Um novo e
persistente foco na saude e na busca por sua otimizacao realocaram os cuida-
dos com a saude como responsabilidade moral do individuo. Uma das grandes
transformacgodes que caracterizam a biomedicaliza¢do ¢ a mudanga do controle
sobre a natureza externa (de corpos, pessoas ou microrganismos, por exem-
plo) para um controle e transformacgao de sua natureza interna (isto €, proces-
sos biologicos de formas de vida humanos ¢ ndo humanos), transformando a
propria vida (Clarke et al., 2003, 2010).

Em didlogo com a argumentacdo de Clarke et al., Nikolas Rose (2007)
entende as transformagdes operadas na biomedicina contemporanea das ul-
timas décadas do século XX como correlatas da implantagdo de uma nova
biopolitica molecular. Segundo Rose, a biotecnologia estaria mudando nado
apenas o que ¢ ser humano, mas o que ¢ ser bioldgico, tornando possivel a
reconfigurag@o de processos vitais de modo a maximizar seu funcionamento e
melhorar seus resultados.

Tais transformagoes estdo intrinsicamente relacionadas com o processo de
producdo e circulagdo de medicamentos. A literatura critica sobre medicalizacao
tem se concentrado em seus aspectos farmacéuticos, a ponto de ja existir um
conjunto de discussoes, em especial no campo da sociologia, sobre o conceito
de farmacologizagdo (farmaceuticalisation Williams, Martin ¢ Gabe (2011)
definem farmacologizagdo como um processo sociotécnico heterogéneo, dina-
mico e complexo que seria parte do que se poderia chamar regime farmacéutico,
referido as redes de institui¢des, organizagdes, atores ¢ artefatos, bem como as
estruturas cognitivas associadas com a criagdo, producdo e uso de novas te-
rapéuticas. Uma das dinamicas-chave desse regime € sua continua expansao
comercial, clinica e geografica. John Abraham (2010), um dos primeiros estu-
diosos desse tema, embora considere farmacologizagdo ¢ medicalizagdo como
dois processos que devem ser diferenciados, admite que os interesses da in-
dustria impulsionam pelo menos parte da medicalizagdo e refere-se a essa cau-
salidade de mdo dupla como o “complexo medicalizagdo-farmacologizacdo”.
De fato, estudos estimam que ja nos anos 1980 e 1990, entre 23% e 28% dos
investigadores académicos envolvidos em pesquisas biomédicas recebiam fi-
nanciamento do setor industrial (Bekelman; Li; Gross, 2003, p. 456).

Ray Moynihan (2002) emprega o termo disease mongeringara referir-
-se a essa atuagdo conjunta da industria e de liderangas médicas, a primeira
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langando determinado farmaco dirigido a determinado(s) diagndstico(s) e as
segundas fornecendo o respaldo cientifico para a constitui¢ao e a difusdo de
tais diagnosticos. O langamento e marketingdo remédio ¢ conjugado ao lan-
camento e marketingda doenca (Healy, 1997, 2006; Lakoff, 2006; Moynihan;
Cassels, 2005; Williams; Martin; Gabe, 2011).

Na maior parte das vezes, a reconfiguracdo de diagnodsticos através da
redefinicdo de suas fronteiras (critérios para inclusdo) tem levado ao alarga-
mento do nimero de sujeitos potencialmente classificaveis e, portanto, de con-
sumidores de determinado medicamento (Dumit, 2012; Healy, 1997; Scott,
2006). A isso se junta a modificacao dos limiares de “normalidade” ligados a
certos marcadores fisiologicos que sdo utilizados como indicadores do risco
relativo de uma pessoa desenvolver uma condi¢do mérbida.®

Tanto a reconfiguracdo de diagnoésticos ja existentes (ou o lancamen-
to de novos) quanto a modificagdo dos limiares de “normalidade” (articu-
lada ao discurso médico sobre “qualidade de vida”) formam a base para a
fluidez da fronteira entre tratamento e aprimoramento, que, por sua vez, se
expressa no consumo das chamadas “drogas de estilo de vida” (Fox; Ward,
2008; Williams; Martin; Gabe, 2011). O uso de farmacos para otimizar ou
aprimorar algum atributo fisico ou mental tem aumentado exponencialmen-
te, a0 passo que a inovacdo farmacéutica, sob a forma de novas drogas que
oferegam avanco terapéutico reconhecido, tem declinado nos ultimos 15 anos
(Abraham, 2010, p. 614-615).”

A industria, entretanto, ndo consegue operar de modo independente, fora
do controle de governos e da medicina (Williams; Martin; Gabe, 2011). E ne-
cessaria a aprovagdo dos medicamentos pelas agéncias governamentais, que
exigem a chancela cientifica de pesquisas para essa aprovacao, além de exigir
que o medicamento tenha uma indicag@o precisa. A publicagdo de artigos com
os resultados dos ensaios clinicos realizados em periddicos reconhecidos pela
comunidade cientifica € parte crucial desse processo.

¢ Para uma analise das mudangas nos limiares desses marcadores no periodo de 1972 a 1996, ver
Schnittker (2009).

7 E certo que esse complexo medicalizagio-farmacologizagio a que se refere Abraham nio funciona com
0 mesmo impeto em todos os lugares. Bell e Figert (2012) referem-se aos fenomenos de “submedicali-
zagd0” de populagdes mais pobres ou mais vulneraveis e “sobremedicalizagdo” nos paises do chamado
Primeiro Mundo e entre as elites de paises menos desenvolvidos. No trataremos desse tema neste artigo;
para uma discussdo no ambito nacional, ver Sanabria (2010) e Chazan e Faro (2016).
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Do Viagra ao Intrinsa

O caso Viagra e seus efeitos sobre a reformulagdo conceitual das dis-
fungdes sexuais é recorrentemente citado nos estudos (feministas/culturais/
sociais) da tecnociéncia e nos estudos de biomedicalizagdo/moleculariza-
cdo/farmacologizacdo (Conrad, 2007; Fishman, 2010; Giami, 2007, 2009;
Moynihan; Mintzes, 2010; Tiefer, 2001). O lancamento do Viagra marcou
a entrada definitiva da industria farmacéutica no escopo da sexologia ¢ a
consolidacdo das perspectivas organicistas nos estudos sobre a sexualida-
de, transformando a emergente medicina sexual em vertente hegemonica no
campo (Russo, 2013). Isso significou uma importante transicdo do olhar da
sexologia clinica que priorizava as dindmicas psicologicas e comportamen-
tais das interagdes entre parceiros sexuais para o olhar molecularizado da
medicina sexual, com o foco na fisiologia individual. Tal compreensdo da
sexualidade foi difundida rapidamente também entre o publico leigo, pois
estava em sintonia com o processo mais geral de implantagdo de uma biopo-
litica molecular e consequente visdo bioldgica ou neuroquimica dos transtor-
nos mentais.

Diante do assombroso sucesso de vendas do Viagra, as companhias far-
maceéuticas visaram novos mercados através da busca pela aprovacdo de me-
dicamentos para outros “transtornos sexuais”, como a ejaculagdo precoce, as
disfungdes sexuais femininas, bem como o relangamento da menopausa mas-
culina, renomeada como DAEM (Distirbio Androgénico do Envelhecimento
Masculino) (Faro et al., 2013; Fishman, 2003; Marshall, 2006; Rohden, 2011,
2012; Thiago, 2012; Tramontano, 2012). Ao mesmo tempo, ¢ possivel iden-
tificar nas publicagdes cientificas um renovado interesse em relacdo a fun-
¢do sexual feminina (e, sobretudo, suas disfungdes), com foco na fisiologia
(Angel, 2012; Faro, 2008; Fishman, 2004). Na realidade, esse interesse apa-
rece em meados dos anos 1990, antes mesmo de 1998.8 ECs com o sildenafil
para o tratamento de disfuncao da excitacdo em mulheres foram conduzidos
pela Pfizer tdo logo a autorizacdo da agéncia reguladora norte americana foi
obtida (Fishman; Mamo, 2001).

8 Ver por exemplo Palace e Gorzalka (1992), Kaplan ¢ Owett (1993), Davis et al. (1995), Tuiten et al.
(1996), Warnock, Bundren e Morris (1997).
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Antes da conclusdao dos ECs com mulheres, a Pfizer iniciou uma cam-
panha nao oficial para incentivar o uso off-labeldo sildenafil através da me-
dia¢do de “lideres de opinido” (Fishman, 2004). Irwing Goldstein, um dos
principais nomes da medicina sexual, e as irmas Jennifer e Laura Berman,
urologista e psiquiatra, respectivamente, foram escolhidos como “lideres de
opinido” da Pfizer visando o mercado feminino. As irmas atuaram tanto no
meio médico quanto na grande midia, e mesmo através de um livro de autoa-
juda (Cacchioni, 2015; Moynihan; Mintzes, 2010). Posteriormente, o resulta-
do dos testes mostrou que o Viagra nao diferiu significativamente do placebo
para mulheres. Esse caso levanta o debate sobre a promocao de um medi-
camento através de “lideres de opinido” antes que qualquer EC tenha sido
finalizado, apontando para os problemas éticos enfrentados no contexto de
mercantilizagdo da saude.

Enquanto o Viagra vinha sendo testado em mulheres, outra via de bio-
medicalizacdo das disfun¢des sexuais femininas consistiu em investidas so-
bre o uso de androgenos,’ sobretudo a testosterona, no contexto de reposicao
hormonal na pés-menopausa. O uso de testosterona em mulheres ndo ¢ uma
novidade dos anos 1990, com relatos que remontam aos anos 1940 (Geist;
Salmon, 1941). No entanto, tal tendéncia foi pouco expressiva até os anos
1990. Quando na ultima década do século XX pesquisadores e industrias apos-
taram em um hormonio sexual para tratar das disfungdes sexuais, deslocando
o foco da excitagdo para o desejo, isso significou: 1) o afastamento do mode-
lo hidraulico que orienta a biomedicaliza¢do da disfuncdo erétil (Loe, 2004);
2) o estreitamento de lagos entre a area da medicina sexual e a longa tradigdo
de pesquisa hormonal da endocrinologia; 3) a vinculag¢do entre farmacologi-
zagdo da sexualidade feminina e os bem-estabelecidos — sobretudo naquele
momento — tratamentos da pds-menopausa.

Em 1999, a empresa P&G, em parceria com o laboratério Watson
Pharmaceuticals, Inc., deu inicio a fase II de testes do Intrinsa (Fishman,
2004, p. 192). O medicamento consiste em um adesivo que, ao ser colado no
abdomen, fornece testosterona pela via cutanea (transdérmica) para mulhe-
res com menopausa cirurgica, ou seja, devida a retirada dos ovérios e utero.
Partindo da suposta associacao entre testosterona e desejo sexual, o Intrinsa

° A testosterona ¢ um horménio esteroide do grupo dos androgenos.
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foi pensado como uma medicagao a ser incorporada no “pacote” da reposi¢ao
hormonal com estrogeno. Diversos ECs foram conduzidos pela P&G, em par-
ceria com centros biomédicos e CROs. Em 2004, o pedido de comercializagio
do Intrinsa foi avaliado pela FDA em uma reunido bastante acalorada e que se
tornou historica, marcada pela presenga de um grupo de ativistas feministas
contrario a aprovacdo do produto da P&G.!® Somou-se & pressdo exercida
por ativistas o escandalo relacionado a divulgagdo, em 2002, de resultados
desfavoraveis envolvendo a reposicdo hormonal em mulheres (Wassertheil-
Smoller, 2005).

Até 2002, acreditava-se que estrogenos ou estrogenos em combinacao
com progesteronas poderiam evitar a manifestacdo de diversas doencas em
mulheres na menopausa. Estudos indicavam que a reposi¢do hormonal pode-
ria diminuir risco de doencas cardiacas e osteoporose. Esses dados estimula-
ram médicos a prescrever a reposi¢ao para um numero crescente de mulheres
(Wassertheil-Smoller, 2005, p. 184).

Em 2002, os resultados da pesquisa WHI (Women’s Health Initiative)
alteraram o curso da pratica de reposi¢ao hormonal que vinha sendo adotada
ha décadas (Houck, 2005; Krieger et al., 2005; Wassertheil-Smoller, 2005,
p. 181). A pesquisa, financiada pelo National Health Institute dos Estados
Unidos, consistiu em um EC com estrogeno e com estrégeno associado a
progestina. Integrava estudos inter-relacionados com objetivo de avangar na
prevencao de cancer, doencas cardiacas e osteoporose em mulheres na pos-
-menopausa. Iniciada em 1993, envolveu 161.809 mulheres. Seus resultados
revelaram um aumento de cancer de mama no grupo que recebeu estrogeno
e progestina que superava a relacdo risco/beneficio, levando a interrupgao
prematura do estudo, em julho de 2002. Mamografias anormais foram mais
comuns do que no grupo placebo, houve sugestdo de associagdo a cancer de
ovario, aumento de casos de deméncia, de trombose venosa, embolia pul-
monar, isquemia e, contrariando diversos estudos publicados anteriormen-
te, verificou-se aumento de 24% de doengas cardiacas (Wassertheil-Smoller,
2005, p. 184-187).

10 Trata-se do grupo reunido em torno do site New View Campaig(thttp:/www.newviewcampaign.org),
sob a lideranca de Leonore Tiefer. Ver: Tiefer (2001, 2006).
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Os impactos do WHI afetaram diretamente o processo de legalizagao
da venda do Intrinsa, e a FDA decidiu ndo conceder a licenga de venda do
farmaco nos Estados Unidos, alegando falta de informagdes sobre a segu-
ranga do medicamento, em especial em relacdo a doencas cardiacas e cancer
(Moynihan, 2004). Em julho de 2006, a P&G obteve autorizagdo de introducao
do Intrinsa no mercado europeu, concedida pela European Medicines Agency
(EMA), a agéncia reguladora de medicamentos da Comunidade Europeia.

Estratégias de expansiio do mercado: os artigos

Os primeiros ECs conduzidos pela P&G em parceria com o laboratorio
Watson Pharmaceuticals, Inc. tiveram como objetivo testar a eficacia do uso
de testosterona em uma determinada popula¢do: mulheres com menopausa in-
duzida por cirurgia que faziam a reposi¢do com estrogenos via oral e diagnos-
ticadas com transtorno do desejo sexual hipoativo'' (Shifren et al., 2000). Os
resultados do estudo foram publicados em 2000, no The New England Journal
of Medicinee referem-se a ECs de fase II, conduzidos entre 1999 e 2000.
Entre os autores do estudo ¢é possivel identificar Jan L. Shifren (autora prin-
cipal), Glenn Braunstein, John Buster ¢ Raymond Rosen, pesquisadores que
seguiram trabalhando com a P&G (e também outras empresas farmacéuticas)
durante o periodo posterior a rejeicao do Intrinsa na FDA. No final do artigo,
ha um agradecimento a Susan Davis, endocrinologista e uma das principais
“lideres de opinido” da P&G nessa area, autora principal dos ECs publicados
alguns anos depois pela P&G."?

A justificativa para que a testosterona fosse utilizada como um medi-
camento direcionado a esse subgrupo especifico de mulheres com TDSH

A terceira edigdo do DSM (conhecida como DSM-III) publicada em 1980 langou o diagndstico
“Inhibited Sexual Desire”. Em 1987, a revisao dessa edigdo (o DSM-III-R) dividiu esse diagnostico em
“Hypoactive Sex Desire Disorder” (HSDD, o correspondente em inglés do TDSH) e “Sexual Aversion
Disorder”. Em 1994, a quarta versdo do manual (DSM-IV) manteve o HSDD. Em 2013, em sua quinta
edicdo (DSM-5), o manual de novo dividiu o diagndstico em dois: “Male Hypoactive Sexual Desire
Disorder” e “Female Sexual Interest/Arousal Disorder”. A nio aplicagdo do HSDD/TDSH a mulheres
causou grande polémica entre sexologos e especialistas em medicina sexual. Para uma critica do novo
diagnostico “Female Sexual Interest/Arousal Disorder” ver Spurgas (2013, 2015).

Davis é autora principal do ja mencionado artigo publicado na Maturitas(ver nota 8) intitulado “Testosterone
enhances estradiol’s effects on postmenopausal bone density and sexuality” (Davis et al., 1995).

[~}
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partia da suposi¢do de que ha uma ligagdo entre testosterona e desejo sexual.'
Argumentava-se que a menopausa cirurgica reduz os niveis de testosterona,
uma vez que parte deste hormonio é de origem ovariana: “Perda de testoste-
rona ovariana pode contribuir para o desenvolvimento de TDSH depois da
ooforectomia” (Davis et al., 2006, traducdo nossa). Dizia-se também que a re-
posicao hormonal com estrégeno (procedimento comum apds na menopausa
cirargica) diminui ainda mais os niveis de testosterona. Isso ocorreria porque
a ingestao de estrogeno pela via oral estimula a produgdo de uma proteina que
impede a agdo da testosterona, denominada globulina ligadora de hormonio
sexual (SHBG).!* Esses dois fendmenos embasavam a literatura que defendia
0 uso da testosterona em mulheres na menopausa cirtirgica e justificava a in-
tervencdo farmacologica.

Quando a EMA autorizou a comercializacdo do Intrinsa na Europa
(2006), um primeiro e importante passo havia sido dado. Mesmo sem a apro-
vagdo da FDA, o medicamento ja estava aprovado e, via internet, as vendas
ndo se restringiriam aos paises nos quais o Intrinsa passou a ser comerciali-
zado (Franga, Alemanha, Irlanda, Italia, Espanha e Reino Unido). Além dis-
so, mesmo que tenha sido aprovado oficialmente para tratar uma condigdo
relativamente rara, o uso Off-label permite a prescri¢do fora desse escopo.
De fato, uma analise conduzida com 756 mulheres que receberam a prescri-
cdo de Intrinsa na Inglaterra demostrou que apenas 219 (29%) utilizavam o
medicamento segundo as recomendacgdes do fabricante. As mulheres histe-
rectomizadas e submetidas & ooforectomia bilateral representavam menos da
metade da amostra (48,1%) e o uso concomitante aos estrogenos correspondia
a29,4% (222) das prescri¢des (Osborne et al., 2010).

Recapitulando, a EMA aprovou o Intrinsa para mulheres que precisavam
de trés caracteristicas para receberem a prescri¢do: 1) menopausa cirargica; 2)
reposi¢cdo com estrogeno; e 3) TDSH. Modificar esses critérios implicaria o

13 Essa ligag¢do data do inicio da pesquisa das substincias que seriam chamadas de hormonios sexuais.
A associag@o explica-se pelo fato de os homens possuirem “naturalmente” maior prontiddo para o
sexo. Uma vez que a testosterona foi caracterizada como o hormoénio masculino por exceléncia (em-
bora também presente na mulher) terminou por ser fortemente associada a for¢a do desejo sexual. Ver
Oudshoorn (1994) e Hoberman (2005).

14 A testosterona circula no sangue de duas formas: ligada a uma proteina ou “livre”. No primeiro caso,
dependendo da proteina a qual esté associada, a testosterona ndo ¢ capaz de agir porque ndo consegue se
ligar ao receptor que desencadeara os efeitos androgénicos.
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aumento do nimero de candidatas ao tratamento com o Intrinsa. O mercado
seria ainda maior caso ndo fosse necessario o diagnostico de TDSH para a uti-
lizagdo do adesivo. A seguir, veremos como os artigos assinados por médicos
em cooperagdo com as empresas farmacéuticas exploram todas essas possibi-
lidades de ampliagao do mercado consumidor.

Da menopausa pés-cirirgica G menopausa natural

A busca pela modifica¢do do status de menopausassociado ao medica-
mento ocorreu através da apresentacdo dos resultados de outros ECs da P&G
com o Intrinsa. Foi o caso da pesquisa denominada INTIMATE NMI, pu-
blicada em 2006 no periédico Menopaus&da Sociedade Norte-Americana
de Menopausa). NM é uma abreviagdo de natural menopauséParticiparam
do estudo 549 mulheres, entre 40 e 70 anos, recrutadas em 58 centros de trés
paises (Estados Unidos, Canada e Australia). A primeira autora é novamente
Jan Shifren, do Departamento de Obstetricia e Ginecologia do Hospital Geral
de Massachusetts. A equipe integra também Susan Davis, da Universidade de
Monash, Australia, e outros 13 autores, entre eles trés empregados formais da
P&G (Kathryn Wekselman, Aksahay Buch e Cynthia Rodenberg), nomes vin-
culados a CROs (QUEST Research Institute) e clinicas voltadas para a reali-
zagdo de ECs (The Center for Marital and Sexual Health, Inc., por exemplo).'?
Curiosamente, a titulagdo da maior parte da equipe ¢ de MD e, entre os quatro
pesquisadores com PhD,'¢ estdo trés empregados da industria. Vale sublinhar
que apesar do EC ser inteiramente financiado pela P&G (Shifren et al., 2006,
p.- 770), a correspondéncia deve ser enderegada a autora principal, evidencian-

15 Segue a lista completa das instituigdes que aparecem vinculadas aos nomes dos autores, seguindo a or-
dem em que aparecem na sequéncia de autoria: Department of Obstetrics and Gynecology, Massachusetts
General Hospital (Boston, MA); Department of Medicine (CECS), Monash University (Melbourne,
Australia); Montreal Clinical Study Center (Montreal, Québec, Canada); Downtown Women’s Health
Care (Denver, CO); Clinique RSF Inc. (Québec, Canada); Johns Hopkins Center for Sexual Health and
Medicine (Lutherville, MD); St. Michael’s Hospital Health Center (Toronto, Ontario, Canada); Phase
1T Center for Women’s Health (Salt Lake City, UT); QUEST Research Institute (Southfield, MI); Betty
Byrne Henderson Women’s Health Research Centre, Royal Brisbane and Women’s Hospital (Brisbane,
Australia); The Center for Marital and Sexual Health, Inc. (Beachwood, OH); Procter and Gamble
Pharmaceuticals (Mason, OH); Women’s Clinical Research, (Seattle, WA).

A sigla MD significa medical doctorque em portugués traduziriamos por “médico”. Ja PhD ¢ a sigla
indicativa, nos paises de lingua inglesa, de alguém que tem o doutorado.

Y
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do a importancia de se legitimar a pesquisa através da vinculagdo a um nome
e um endereco académico.

Diferentemente de outros hormonios sexuais que sdo drasticamente re-
duzidos durante a menopausa (como o estrogénio), os niveis de testosterona
ndo sofrem alterag@o diretamente relacionada a essa etapa. A inclusdao de mu-
lheres com “menopausa natural” no estudo imp0s, portanto, uma nova justi-
ficativa para a reposi¢do de testosterona, ja que ndo ¢ mais possivel atribuir
os baixos niveis de testosterona a menopausa cirirgica. Observa-se, entdo,
um deslizamento no argumento. No lugar da associagdo com a menopausa
a queda da testosterona passou a ser explicada como consequéncia do en-
velhecimento“Mulheres exibem uma diminui¢do progressiva dos niveis de
androgénios conforme envelhecem” (Shifren et al., 2006, p. 771, tradugdo
nossa). A referéncia deixou de ser o estado anterior & menopausa (cirargica)
e se deslocou para a juventude: “Embora evidéncias argumentem contra um
declinio perimenopausal na produgdo androgénica, a concentracdo total de
testosterona sérica observada entre mulheres depois dos 50 anos ¢é aproxi-
madamente metade da de mulheres entre 20 e 30 anos” (Shifren et al., 2006,
p- 771, tradugdo nossa). O corpo jovem passa a ser o padrdo de comparacao a
partir do qual os niveis de testosterona sdo avaliados e a aplicagdo em mulhe-
res na pré-menopausa se tornou uma possibilidade 16gica.!”

Os resultados do estudo foram descritos como bastante favoraveis, indi-
cando que houve uma “melhora estatisticamente significativa no desejo sexual
comparada com o placebo” (Shifren et al., 2006, p. 775, tradugdo nossa), com
diminui¢ao do “sofrimento pessoal” (personal distregsrelacionado ao baixo
desejo e que: “O aumento no numero total de orgasmos [...] € do nimero
total de episddios sexuais [...] também foi significativamente maior do que o
placebo” (Shifren et al., 2006, p. 775, traducdo nossa). No entanto, em termos
numéricos, o aumento na frequéncia de “episddios sexuais satisfatorios” por
més (quatro semanas) foi de 2,1 (desvio-padrao de 0,28) no grupo que recebeu
o medicamento e 0,5 (desvio-padrao de 0,23) no grupo placebo. Isso significa
que, se uma mulher tinha uma frequéncia de dois “eventos sexuais satisfato-
rios” a cada quatro semanas, depois do tratamento com o patchde testosterona

17 Um artigo de 2003 ja colocava como populagdo-alvo as mulheres na pré-menopausa, mas se tratava de
um outro produto a base de testosterona, um creme transdérmico (Goldstat et al., 2003).
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ela passou a ter, considerando o desvio-padrao, em média entre 3,82 ¢ 4,38
“episoddios sexuais satisfatorios”. Ja no grupo placebo, ela teria aumentado de
dois para 2,27 e 3,27 “eventos satisfatorios” por quatro semanas. Em outras
palavras, o aumento foi, em média, de um a dois “episodios satisfatorios” a
cada quatro semanas com o adesivo de testosterona ou aumento entre zero e
um — ou eventualmente mais de um — no grupo placebo No processo de rejei-
¢do de comercializagdo pela FDA, argumentou-se que essa diferenga, embora
seja estatisticamente significativa, pode ndo ser clinicamente relevante.

A relagdo entre os resultados com mulheres na menopausa natural € o
alargamento do mercado consumidor ¢ apontado de forma sutil: “Estes acha-
dos sdo potencialmente de grande significancia clinica, uma vez que a maioria
das mulheres entra na menopausa naturalmente” (Shifren et al., 2006, p. 777,
tradugdo nossa). E interessante perceber que o plano de expansio de mercado
j& estava em curso mesmo antes da avaliagdo do pedido de comercializagdo
pela FDA e EMA, pois esse EC foi conduzido entre 2002 e 2003.'®

Do estrageno oral ao estrégeno fransdérmico

Outra via de expansdo do mercado consumidor consistiu em um traba-
lho sobre sua associagdo com o estrogeno. Os primeiros ECs da P&G foram
realizados com mulheres em menopausa cirirgica tratadas com estrogeno via
oral. Como vimos, o efeito desse hormonio sobre a proteina SHBG era mobi-
lizado a favor da defesa da terapia de testosterona. No ano em que o Intrinsa
recebeu a autorizacdo de comercializagdo da EMA, um outro artigo foi pu-
blicado no periddico Menopauseom os resultados de um EC com o Intrinsa.
Assim como nos primeiros ensaios, a P&G testou o adesivo de testosterona
em mulheres com menopausa cirurgica e com TDSH. No entanto, dessa vez
o EC focalizava a produgdo de dados que dessem suporte a associacdo com
estrogeno por via transdérmica. Os autores do estudo argumentavam que
“nenhum estudo até agora [...] examinou especificamente a eficicia e segu-
ranga deste adesivo de testosterona em mulheres recebendo estrogeno trans-
dérmico” (Davis et al., 2006, p. 388, traducdo nossa). A segunda novidade

18 Qs ensaios clinicos de fase III da P&G foram publicados somente apos a submissdo a FDA, em dezem-
bro de 2004 (Moynihan, 2004).

Horizontes Antropoldgicos Porto Alegre, ano 23, n. 47, p. 61-92, jan./abr. 2017



76 Livi Faro e Jane A. Russo

€ que a amostra consistiu em mulheres europeias, escolha justificada pelos
autores da seguinte forma: “Além disso, a avaliacdo [anterior] deste adesivo
foi limitada a estudos exclusivamente ou predominantemente de mulheres
recrutadas na América do Norte” (Davis et al., 2006, p. 388, tradug@o nossa).

Os resultados foram relatados positivamente e sugerem melhoras que
extrapolam a esfera do desejo: “Nos demonstramos que o tratamento com
adesivo de 300 pg/dia de testosterona nesta populagdo melhorou significati-
vamente o desejo sexual, excitagdo, orgasmo, responsividade, autoimagem e
reduziu preocupagdes sexuais e sofrimento pessoal associados” (Davis et al.,
2006, p. 394, tradugdo nossa).

Note-se que o estudo comecou em 2000 e durou um ano. Os resultados,
no entanto, s6 foram relatados em 2006. Assim, a0 mesmo tempo em que o EC
fornecia dados que legitimavam sua aprovagdo na EMA, por trazer resultados
relativos a uma amostra europeia, embasava o uso também entre mulheres que
utilizavam o estrogeno pela via transdérmica (e ndo a oral que diminuiria os
niveis de testosterona “biodisponivel”!?). Ao propor uma nova forma de admi-
nistragdo do estrogeno buscava-se uma maneira de aumentar a credibilidade
das terapias de reposi¢do hormonal em um momento p6s-WHI,?® no qual elas
estavam sendo contestadas publicamente.

Do estrégeno fransdérmico ao uso sem associagdo com esfrogenos

Em 2008, um novo desenho de EC foi publicado pela P&G. Dessa vez,
a pesquisa recebeu o sugestivo nome de APHRODITE, sigla que designa-
va o estudo: A Phase III Research Study of Female Sexual Dysfunction in
Women on Testosterone Patch without Estrogen (Davis et al., 2008). Esse EC
jé apresentou uma expansao do publico-alvo através do statusda menopausa:
incluiu mulheres na menopausa cirtrgica e natural. Além disso, desvincula-
va o uso do adesivo da necessidade de reposi¢do com estrogeno, ndo apenas
ampliando significativamente o universo de mulheres que poderiam utilizar
o adesivo, mas também retirando o Intrinsa do campo de controvérsias rela-
cionado ao estrogeno. Susan Davis ¢ a autora principal em uma extensa lista

19 Termo que se refere a testosterona na forma ativa (quando ligada 8 SHBG, torna-se incapaz de desenca-
dear os efeitos androgénicos).
2 Pesquisa ja citada Women’s Health Initiative.
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de colaboradores que inclui, mais uma vez, empregados formais da P&G que
sdo mais qualificados academicamente (inicos com doutorado) em relagdo ao
restante da equipe.

A dosagem do adesivo de testosterona ganhou uma nova versao: além
da tradicional concentragdo de 300 png/dia, que também foi testada no ensaio,
um segundo grupo foi incluido ao qual foi aplicado um patchde 150 pg/dia,
ambos comparados ao grupo placebo. A pesquisa contou com a participagdo
de 814 mulheres de 65 centros de diversos paises: Estados Unidos, Canada,
Australia, Reino Unido e Suécia. Um total de 464 completaram 52 semanas
de pesquisa e 179 aceitaram continuar no EC por mais um ano. O objetivo
da P&G com a extensdo do estudo era produzir dados sobre a seguranga do
medicamento.

Os resultados indicaram que apenas o adesivo com a concentragcdo maior
de testosterona produziu aumento estatisticamente significativo de “episodios
sexuais satisfatorios”. Os resultados sdo similares aos obtidos com ECs an-
teriores e sdo qualificados pelos autores como “numericamente modestos”
(Davis et al., 2008, p. 2013). O beneficio alcangado pelas mulheres que utili-
zaram o adesivo de 300 pg/dia foi o de 2,1 “episodios sexuais satisfatorios”
a mais por més em relacdo ao que relataram antes do inicio do tratamento.
Soma-se a isso o fato de que o aumento s6 ocorreu depois de dois meses de
tratamento (Davis et al., 2008, p. 2013).

Ao discutirem a literatura anterior sobre o tema, os autores sugeriram
que a associagdo do Intrinsa com o estrégeno foi proposta por “[...] preocu-
pacdo de que sem a terapia de estrogeno simultinea, testosterona exégena po-
deria ser inativa ou ter efeitos colaterais nos niveis lipidicos, no metabolismo
de glicose ou nas mamas” (Davis et al., 2008, p. 2013, tradugdo nossa). Na
pesquisa realizada, os efeitos colaterais relatados incluem casos de inflama-
¢do no local de aplicagdo, crescimento de pelos, aumento de acne, alteragdes
na voz, cancer de mama (4), sangramento vaginal, aumento do clitéris (4),
entre outros. Entretanto, para os autores, esses eventos ndo sao preocupantes.
A atitude positiva frente aos efeitos colaterais é expressa de forma clara na
ponderacdo sobre os casos de cancer de mama:

O excesso de casos de cancer de mama nas mulheres tratadas com testosterona
pode ser devido ao acasdo entanto, a possibilidade de relagdo causal deve
ser considerada. Alguns estudos epidemioldgicos mostraram que a testosterona
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enddgena e exdgena € associada ao risco de cancer de mama, mas outros, ndo
Alguns dados sugerem que a inclus@o de testosterona em regimes de estrogeno
mais progestina pode melhoraos efeitos estimulantes dos horménios nas ma-
mas. Dados de longo prazo de grandes ensaios clinicos com testosterona sao
escassos. (Davis et al., 2008, p. 2015, tradu¢do nossa, grifo nosso).

O trecho demonstra como as informagdes sdo encadeadas de modo a
atenuar os resultados negativos obtidos, posicionando as pesquisas sobre risco
de cancer de mama par a par com pesquisas que apontam efeitos inversos, de
melhora associada a terapia de testosterona. Os dados divergentes sdo, por
fim, utilizados como justificativa para novos ECs, de longa duragao.

A conclusdo do artigo aponta para a autonomizacdo do tratamento com
testosterona em relagdo a reposi¢cdo hormonal com estrogenos: “Estes achados
indicam que estrogenos exdgenos ou estrogenos combinados com progesti-
na nao sdo requeridos para que a testosterona seja efetiva no tratamento do
transtorno do desejo sexual hipoativo” (Davis et al., 2008, p. 2015, tradugéo
nossa).

Da festosterona para fransforno do desejo sexual d festosterona para o bem-estar

Um artigo publicado em 2006 indica um outro campo de investimentos
em torno da testosterona para o publico feminino. O texto traz resultados de
uma pesquisa financiada pelo National Health and Medical Research Council
da Australia que tinha como objetivo investigar a relagdo entre androgénios
e “bem-estar”. Na declaracdo de conflito de interesses, constam as seguintes
informagdes sobre Susan Davis:

Disclosures: S. Davis received an unrestricted research grant support from:
Procter & Gamble, Servier, Solvay and Wyeth and is a consultant, member of an
advisory board, or investigator for Cellergy, Acrux, Procter & Gamble, Servier,
and Organon. (Bell et al., 2006, p. 70).

O objetivo da pesquisa foi verificar a relagdo entre niveis androgénicos
endogenos (produzidos pelo proprio corpo), “humor” e “bem-estar”, utilizan-
do questionarios e quantifica¢cdes hormonais. Os resultados, no entanto, nao
corroboraram essa associagdo. Participaram da pesquisa 1224 mulheres, na
faixa etdria entre 18 e 75 anos.
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Podemos especular que a investigagdo guarda vinculos com a busca de
novos usos da testosterona. Caso fosse encontrada uma relacdo direta entre
“bem-estar” e “niveis androgénicos”, medicamentos a base de testosterona
ganhariam uma nova e expressiva fatia de mercado: mulheres com “bem-estar
diminuido”.

O artigo da pistas de que essa ndo ¢ uma suposicdo fantasiosa:
“Considerando o difundido uso de DHEA (diidroepiandrosterona)?! ¢ o uso
crescente de terapia de testosterona em mulheres, um entendimento mais claro
dos efeitos dos niveis endogenos desses esteroides ¢ requerido” (Bell et al.,
2006, p. 65, tradugdo nossa). Outra indicagdo da pertinéncia dessa suposi¢ao
relaciona-se as mulheres que foram selecionadas para o estudo: mulheres na
pré-menopausa foram comparadas a mulheres na poés-menopausa. Como vi-
mos, os niveis de androgénios ndo sofrem impacto da menopausa, mas sim
uma gradual diminui¢do ao longo do processo de envelhecimento. Desse
modo, agrupar as mulheres a partir do critério reprodutivo nao se justifica, a
principio, pelos objetivos da pesquisa. No entanto, essas sdo as categorias a
partir das quais todas as pesquisas com o Intrinsa foram realizadas, em con-
formidade com as orienta¢des da propria FDA.?> Assim, a categorizagdo das
mulheres em funcdo do statusde menopausa e ndo a partir de critério etario
facilitaria a proposta de expansdo do uso do medicamento, pois estaria “com-
provado” que mulheres na pos-menopausa (a primeira populacdo-alvo do
Intrinsa) com baixos niveis de testosterona poderiam também ser beneficia-
das com o Intrinsa para melhorar o “bem-estar”. A classificagdo das mulheres
em fungdo de seu statusreprodutivo é um exemplo de coprodugdo (Jasanoff,
2004) dos conhecimentos, no sentido da articulagdo entre produgao de saberes
biomédicos e protocolos de pesquisa estabelecidos pelas agéncias reguladoras

2 Hormoénio precursor da androstenediona que €, por sua vez, precursor da testosterona e dos estrogenos
estrona e estradiol.

Um roteiro-guia foi publicado pela FDA no ano de 2000 com recomendagdes para o desenvolvimen-
to de ensaios clinicos com medicamentos dirigidos as disfun¢des sexuais femininas. Nele havia uma
orienta¢do para que os medicamentos fossem testados em populagdes especificas, que incluia a divisdo
de acordo com o statusde menopausa, entre outros fatores: “Study populations for such trials may focus
on or be limited to one of the following subgroups if it is anticipated that response to therapy may differ
across these subgroups: premenopausal women, naturally menopausal women, surgically menopausal
women, women taking hormone-containing products for hormone replacement therapy (e.g., estrogen
and/or estrogen-progestin containing products), women taking hormone-containing products for con-
traception [...]” (U.S. Department of Health and Human Services, 2000, p. 2).
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de medicamentos. Ou seja, a forma como os saberes sdo elaborados esta rela-
cionada a0 modo como vivemos e nos organizamos no mundo.

Discussdo

A anélise de ECs publicados em peridédicos biomédicos permite iden-
tificar trés caminhos distintos de ampliagdo do mercado consumidor para o
Intrinsa.

A primeira via significou uma amplia¢ao baseada na alteracdo do status
de menopausa ao qual o medicamento estava vinculado. Com base em novos
estudos, a empresa farmacéutica poderia, através de seus “lideres de opinido”,
“informar” os médicos sobre o uso Off-labeltambém para mulheres com me-
nopausa natural e ndo apenas em mulheres com menopausa cirurgica (indica-
¢do aprovada na EMA). Poderia também submeter 8 EMA, como de fato fez,
um pedido de modificacdo na comercializacdo de modo a incluir mulheres
com menopausa natural nas indica¢des do produto.?

Ao vincular a terapia de testosterona ao envelhecimento e ndo mais ex-
clusivamente a menopausa cirargica, a ldgica da reposi¢ao hormonal com tes-
tosterona passou a se basear em um continuo declinio androgénico (e ndo em
uma queda abrupta ocasionada pela remocdo dos ovarios). Os niveis deseja-
veis de testosterona passaram a ser aqueles do periodo da juventude: “A con-
centracdo total de testosterona sérica observada entre mulheres depois dos 50
anos ¢ aproximadamente metade da de mulheres entre 20 e 30 anos” (Shifren
et al., 2006, p. 771, traducao nossa). Desse modo, abriu-se a possibilidade de
intervengdo em corpos que estivessem fora do padrdo hormonal considerado
ideal (entre 20 e 30 anos).

Fabiola Rohden (2011) analisou a constru¢do de um mercado consumi-
dor para a terapia de testosterona dirigida a homens com distirbio androgénico
do envelhecimento masculino (DAEM). Assim como no caso das disfungoes
sexuais femininas, também foi apds o langamento do Viagra que as industrias
farmacéuticas articuladas a médicos urologistas se empenharam para rebatizar
a antiga e esquecida categoria da andropausa como DAEM com o intuito de

%0 pedido foi retirado pelo proprio fabricante antes de ser avaliado. Pouco depois, o medicamento seria
retirado do mercado. O motivo da desisténcia de comercializagdo ndo foi revelado. Especula-se que as
baixas vendas e reagdes alérgicas frequentes possam ter sido determinantes (Cacchioni, 2015).
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associa-la as terapias com testosterona. Da mesma forma que ocorreu com as
disfungdes sexuais femininas, o numero de artigos biomédicos sobre DAEM
aumentou exponencialmente a partir de 2001. Outra semelhanca refere-se a
ampliagdo dos potenciais consumidores das terapias de testosterona ao as-
sociar o DAEM a idades mais jovens, como ocorreu no caso das mulheres.
Inicialmente, artigos apontavam que o distirbio afetaria cerca de 30% dos ho-
mens entre 50 e 60 anos. Progressivamente, a énfase recaiu sobre grupos mais
jovens. Um artigo publicado em 2002, na Veja (revista semanal de grande
circulag¢do no Brasil), por exemplo, sugere que homens a partir dos 35 anos ja
poderiam sofrer os efeitos da queda hormonal. Essas reportagens trazem rela-
tos de médicos “lideres de opinido” e fornecem informagdes sobre o Nebido,
nome comercial da injecdo de testosterona produzida pela Bayer. Esses dis-
cursos incentivam os homens a realizar a dosagem de testosterona e envolvem
a “promocdo de modelos de comportamento centrados na valorizagdo do cor-
po jovem, saudavel e sexualmente ativo” (Rohden, 2011, p. 163).

A literatura biomédica produzida pela P&G atua exatamente nesse campo
de valorizagdo do corpo jovem e sexualmente ativo. Alids, os esfor¢os tém
também o efeito de producao de novos corpos a partir desses valores, uma vez
que o Intrinsa cria um corpo feminino que ndo existia antes de seu surgimento:
mulheres mais velhas com niveis androgénicos de mulheres mais jovens. Dito
de outra forma, pelo referencial do corpo reprodutivo: “Com o tratamento de
testosterona, os niveis médios de testosterona biodisponivel permaneceram na
faixa normal para mulheres na idade reprodutiva” (Shifren et al., 2006, p. 775,
traducdo nossa). Nesse sentido, Nely Oudshoorn, ja em 1994, apontou a ne-
cessidade de ndo apenas estudar como os fatos cientificos sdo entranhados na
cultura e na sociedade, mas também atentar ao poder criativo envolvido na
producao de novos sentidos e praticas sobre o corpo (Oudshoorn, 1994, p. 11).
Na mesma linha, lan Hacking afirma que “ciéncia de laboratoério [...] envolve
a criagdo de fendomenos [...] ndo a construcdo de fatos como fatos (metafo-
ricamente falando), mas a chamada a existéncia de eventos e regularidades”
(Hacking, 1989, p. 19 apud Oudshoorn, 1994, p. 42). E, seguindo Clarke et al.,
um dos cinco dominios principais do fendmeno da biomedicaliza¢do, dominan-
te no contexto da biomedicina americana ap6s 1985, refere-se as intervengdes
tecnocientificas que produzem efeitos nos proprios corpos. Tomada por esse
prisma, a produg@o material de corpos envolvida no uso do Intrinsa o caracte-
riza como tipico processo de biomedicalizagdo (Clarke et al., 2010). O mesmo
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tema ¢ tratado nas analises sobre a biopolitica molecular de Rose (2007), que
ressalta a énfase atual das ciéncias da vida na busca por tecnologias que otimi-
zem as potencialidades vitais.

A segunda via de expansdo da populagdo potencial consumidora do
Intrinsa operacionalizou-se através de estudos que demonstraram que o medi-
camento poderia ser utilizado com estrogenos administrados pela via cutinea
ou mesmo totalmente dissociado da terapia com estrogenos. Essa estratégia
permitiria com um s6 movimento aumentar as prescri¢des € desvincular o pro-
duto dos constrangimentos associados a terapia de reposi¢cado hormonal com
estrogenos.

Convém salientar que o panorama relacionado ao uso de estrogenos teve
uma reviravolta exatamente no periodo em que o Intrinsa estava sendo testa-
do. Isso ocorreu a partir da divulgagdo dos resultados da pesquisa WHI, em
2002, que, como vimos, alterou o curso da pratica médica em relacao a terapia
de reposi¢cdo hormonal em mulheres. Durante a sessdo de avaliacdo do painel
da FDA, os resultados daquele estudo foram apresentados tanto por membros
da agéncia quanto por ativistas contrarios a comercializagdo do medicamento.
Dessa forma, livrar-se da associacdo com o estrogeno (e em especial pela via
oral, que foi a utilizada no WHI) tornou-se extremamente conveniente para
que novas tentativas de aprovagao do Intrinsa na FDA tivessem possibilidade
de sucesso.

Sugerimos ainda que uma terceira via de aumento do mercado consu-
midor do Intrinsa pode estar relacionada com a diversificacao das indicagdes,
através da vincula¢do ao melhoramento do “bem-estar”. No entanto, diferen-
temente das outras duas linhas de expansao, essa se mostrou menos avangada.
Nao se tratava de um EC, mas de um estudo preliminar, com participagdo de
uma das principais “lideres de opinido” na area. O estudo nao foi apresentado
no periodico como financiado diretamente por empresas, mas a declaragido de
conflito de interesse revela que Davis tem vinculos com diversas companhias
farmacéuticas, incluindo a P&G. Isso demonstra como a agenda de pesquisa é
modelada pelos interesses da industria farmacéutica de maneiras nem sempre
diretamente explicitadas.

A ndo aprovagao do adesivo de testosterona como medicamento para
mulheres que supostamente sofrem de TDSH, que estejam na menopausa, ou
que desejam apenas rejuvenescer, ndo impediu a difusdo do uso da testoste-
rona entre mulheres. Na maioria das vezes através de formulas produzidas
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em farmacias de manipulagdo, a testosterona aparece como uma substancia
altamente valorizada, ao contrario dos chamados “hormoénios femininos”, que
permanecem tendo seu uso problematizado apos a divulgacdo da pesquisa
WHI. A testosterona vem sendo utilizada tanto entre homens quanto entre
mulheres com um sem-numero de objetivos (desde aumento de massa mus-
cular até “baixa libido). Apesar disso, o Intrinsa ndo se transformou em um
blockbustema Europa e foi retirado do mercado.

Nosso artigo buscou discutir, através de um estudo de caso, alguns dos
efeitos da estreita articulacdo entre a producgdo cientifica na medicina e os
interesses da industria farmacéutica na producgdo de biotecnologia. O financia-
mento e a realiza¢do dos ECs relatados nos artigos aqui examinados certamen-
te exigiram fortes investimentos ndo apenas financeiros, mas sobretudo em
termos de recursos humanos e de tempo de todos os envolvidos, incluindo as
mulheres testadas. Estas tiveram ainda que se submeter ao risco de introduzir
em seus corpos uma substincia cuja seguranca ainda nao estava estabelecida.
O objetivo de provar a eficacia do adesivo de testosterona para mulheres na
menopausa (ou na perimenopausa, ou poés-menopausa) foi atingido? Os re-
sultados obtidos, qualificados pelos proprios fabricantes como “modestos”,
evidenciam que a associagdo entre desejo e testosterona ndo € tao direta como
se costuma supor.

Entretanto, outros efeitos subjacentes aos esfor¢os despendidos, tanto
pela industria quanto por um sem-numero de médicos, pesquisadores, traba-
lhadores em saude de um modo geral e mulheres, podem ser apontados. Em
primeiro lugar, a publicagdo dos resultados em revistas cientificas cria um cam-
po de discussdo em que determinados temas, ao serem repetidos em pesquisas
posteriores, acabam sendo tomados como dados a priori, caracterizando o que
Bruno Latour (2000) chamou de caixa-preta isto é, “fatos” sobre o corpo da
mulher e sua sexualidade aparentemente corroborados pela pesquisa cientifica
tomados como “verdades”. Tais fatos produzem (ou sustentam), através de
sua difusdo no meio médico e entre leigos, um ideal de juventude e plenitude
sexual que leva mulheres ja ndo tdo jovens a buscar a reposi¢do de algo que
supostamente lhes faltaria. Chama atencdo o fato de que aquilo que deveria
ser “reposto” ¢ algo comumente visto como o “hormoénio masculino”. Desse
modo, a ideia normalmente aceita de que a mulher faltam o vigor e a forca
tipicos do homem encontra sua materializagao “cientifica” na necessidade de
reposi¢do da substancia que define esse vigor e essa forca. E, como pesquisas
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estdo demonstrando,?* essa necessidade se torna cada vez mais abrangente,
atingindo ndo apenas as mulheres mais velhas, em risco de desvalorizagdo
no mercado afetivo e sexual, mas também as jovens que desejam transformar
para melhor seu desempenho, na vida sexual ¢ na vida em geral.
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