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~~pequenos brincarem. Mas

instante, -

~-das pela Pfizer deixaram

-fundidades do seu peito. ;.

.do The Wa|l Street Journal

Em Waterboro, no Esta-
:do do Maine, na casa de
Jean Thornton, um ruido
gargarejante ¢ .constante-
mente 0uv1d0, perse-
guindo-a como um fantas-
ma.

" Néo existe maneira de

| . 'se escapar:ao. barulho as-

sustador:-ele vem das pro-

+ Implantadas em: seuco-
ragio existem duas. valvu-
las mecénicas fabricadas:
pela Pfizer Inc., e ndo pas-
sa um unico dia sem que
‘ela imagine que os equipa-
mentos deixaram, de  fun-
cionar.e que a morte esta
mais préxima. -Freqiiente-
mente, seu marido larga o .
que esté fazendo e usa um
estetoscopio para . ouvir
melhor. “De um minuto pa-
ra outro nés nao sabemos
'se-0 equipamento esta fun-

....cionando direito ou nio”’,
: ~diz Charles Thornton.

.0 . casal. Thornton:  tem
bons motivos para se preo-
cupar. Ha:oito anos, o filho
deles, de 30 anos de idade,

‘juntou-se .ao total de pelo,
-»Menos-260.-pessoas; -pelas
ultimas,: contagens,.
~morreram: quando -suas

que.
valvulas cardiacas fabrica-

de funcionar devidamente.
John Thornton passou seu

. qltimo dia de vida cons-

~truindo uma casa numa ar-

vore para seus dois filhos
meia-noite, ‘a bordo de

, pélido. e tentando °

o espirar melhor, ele largeu

mao de seu pai. “Naquele
eu compreendi

| que ele tinha deixado de vi-,

ver”,

,d1 Charles Thornton !
Supostas falhas no design. ..

' ena producdo fizeram com

 pessoas morteram

'conheclda como B]OI’k-

que a vélvula ‘da Pfizer —

 Pelo menos 260

! .Shiley Convexo-Concave —

se transformasse num dos

.. piores. desastres jamais

uacorridos .com:equipamen--

tos médicos. (Para termos

[, .de comparacdo com outras

vélvulas  cardiacas atual-

...mente utilizadas, 0. segun-
..do caso.mais sério de fra-

casso estrutural conhecido

.seria responsavel por: me-

nos de 10-casos de morte.)
Uma quantidade total de 86
mil destas valvulas foram
implantadas nos Estados:
Unidos e no exterior desde

. ~que a Food & Drug Admi-
- .nistration aprovou sua co-

‘mercializacdo em 1979. O

. equipamento foi recolhido

em 1986.

O problema j& causou so-
frimentos incalculaveis en-
tre as pessoas que ndo ‘'sa-
bem se suas valvulas irdo
funcionar durante mais dez
segundos ou durante mais-
dez anos! E apesar da Pfi-

.« zer defender a sua maneira
geral de énfrentar a situa- -

. cdo, algumas de suas atitu-

des serviram para aumen-

tar ainda mais a angustia

dos pacientes e dos seus fa-
miliares. Entre outras-coi-
sas, a'gigantesca empresa’
farmacéutica, sediada em :

. Nova York, estava mal

equipada para emitir aler-
tas; ela mesma admite co-
thecer os nomes de apenas

etade das pessoas nas

\ /)JMA EMPRESA =i
com MOES EM
‘n /POD(R DO PUBLKCO !

MINISTRACAO

{ hotas, na sede social da companhia,
ysa: Afrdnio Affonso Ferreira — Presi-
;mes Afrinio Atfonso Ferreira, Ma-
srreira, Edgar Maranho de Azevedo.
sragBes: Considerando o deliberado
Iministrag8o decidiu por unanimidade
unho, 28 de setembro e 28 de dezem- -
xerclcio de 1989, no montante de
2ndo seu valor corrlgldo pela variacdo
ada parcela. 5. Encerrada a ordem do;
todos 0s presentes, Foram tiradas cod-
5s.: Aftanio Affonso Ferreira - Presi-
ianuel Alceu Affonso Ferreira, Afvaro
i Maria Affonso Ferreira e Sllvla Amo-
) em liveo, préprio. Salvador, 15 de ju-
/GO PUBLICO ESTADUAL = SE.
/OMERCIAL DO ESTADO DA BA-
JC-185,714 por decis&o da 42 turma a
em 12/06/90 e protocolada 8ob o n?
[Iho Pessoa — Secretario Geral,

i

alvulas da Ptizer: med

Uso restrito no Brasil

E bosfunte restrito no Brasil

‘a uso das: vdlvulas Bjork-

Shiley;: fabricadas pela Pfi-
zer, declarou recentemente a
este jornal Adib D. Jatene, di-
retor do Instituto do Coracéo
de S&o Paulo (Incor) e uma

- das maiores autoridades em

cirurgias cardiacas no Pais.
"~ Na maioria esmagadora

" dos casos. que necessitam des-

se tipo de, vélvula céncavo-
convexa, segundo ele, a op-
cGo é pela.do tipo blologlco
—ou bloprotese — que ofere-
ce maior compatibilidade com
os tecidos cardiacos, em vez
da mecéanica, como a da Pfi-
zer.

'O Brasil exportcx vélvulas
biolégicas’, comentou Jate-

ne. Na drea de cirurgia do
coracdo, disse, o Pais é prati-
camente auto-suficiente.

ses e equipamentos em

1964." .

De qualquer forma, © risco
apresentado pela valvula me-
canica Bjork-Shiley atinge
eventualmente - os pacientes
operados entre 1979 e 1986,
caso a opcdo tenha sido por
esse tipo de mecanismo.

““Mas esses casos devem
ser ‘uma minoria bastante
inexpressiva’’, afirmou Jate-
ne.

O Incor ndo tem- dados

. precisos sobre o volume de

vélvulas ndo biolégicas usa-
das nas cirurgias nacionais.

'quais as véalvulas foram
“implantadas.

.- A crescente ansiedade
dos pacientes deixou a em-

presa enfrentando uma

quantidade potencialmente

" A empresa esta

estudando

a elaboragdo de-
- um teste seguro

ma ambulancia.em velo-: -

dispendiosa de processos
judiciais, iniciados por pa-
cientes  com valvulas
‘Bjork-Shiley em funciona-

. mento, que alegam que a

‘grande possibilidade ‘de
‘problemas lhes causa dis-
turbios emocionais. Pro-
cessos desse tipo foram ini-

~ciados por muitos pacien-

05 equamentos
:ﬁmczonaram mal.

tes. No dia 4 de madio, num
desses casos, a Corte Su-

~.prema do Estado da Cali-
~ férnia, recusou-se a consi-

derar as obj¢des da Ptizer

“a esse tipo de processo, o
- que significa que o caso po-

der ser julgado num tribu-
nal estadual.

“ A'medida gue a noticia
' referente ‘a0 problema da

valvula cardiaca comecou
a se espalhar pelo noticia-
rio, ‘as ' pessoas preocupa-
das praticamente inunda-
ram de telefonemas a Shi:

“Tey Inc., a unidade da Pfi-

zer que fabricava a valvu-
la. Quando Anne Cunning-
ham, de Las Vegas, no Es-
tado »de Nevada, deu a Pfi.
Zer 0-numero de série de
valvula implantada no-seu
filho ‘de’ 19 anos de idade,
ela diz que lhe informaram

‘que esta valvula estava im-

plantada em alguém na Es-
panha.

“O problema da valvula
cardiaca praticamente
conseguiu paralisar a em-
presa’’, afirma Roger M.
Sachs; o principal especia-
lista do assunto na Pfizer.

Praticamente todos os
vinte pacientes com valvu-

las cardiacas entrevistados -

para este artigo ficaram
sabendo que suas vélvulas
poderiam falhar, n3o atra-
vés da Pfizer ou dos seus
médicos, mas através'de
programas de televisdio ou
de matérias-da imprensa
revelando alegacdes de tra-

‘balhos malfeitos de manu-

fatura por parte de ex-
funcionarios da Pfizer.

A fraqueza das valvulas
implantou nas v1das de
muitas pessoas pensamen-
tos assustadores e persns
tentes referentes a sua pro-

prla mortalidade. O fato

mais criel: a cirurgia de
peito aberto necessaria pa-
ra a substituicdio da valvu-
la é considerada como sen-
do mais arriscada do que a

alternativa de deixar a si-

tuacdo como estd e de se
aprender a conviver com a
possibilidade de que ela po-
deré falhar de um momen-
to para o outro. Tomando
por base fracassos anterio-
res de vélvulas a empresa

COOPERACAO — A No-

| tional Semuconducfor, norte-

americana, vai produzir cir-
cuitos’ mfegrodos, desenvolvi-
dos no Japédo, para reduzir
ruidos de aparelhos 'estéreo
em automoveis.

| G

calcula que todos os anos
as chances do fracasso de
uma vélvula ja implantada
oscilam entre 0,021 e 1,0%,.
dependendo do tamanho do

dispositivo e da sua data de’

fabricacdo.

Jack Okun, um coronel.
aposentado da Forca Aérea -
- dos Estados Unidos, resi-

dente em Sherman Oaks,
no Estado da Califérnia, so-

freu a implantacdo de uma
vélvula cardiaca em 1984

mas somente ficou sabendo
no ano passado do seu risco
de fracasso. ““Atualmente,

eu estou consciente de cada .

batida do meu coragdo e

me preocupo com isso. A"

véalvula pode continuar fun-
cionando, ou n#o,’’. escre-
veu o ex-coronel ao deputa-
do John Dingell (democra-
ta do Estado de Michigan),
cujo subcomité de monito-
ramento e investigagdes ja

" criticou as acdes da Pfizer.

O ex-piloto de- combate
de 69 anos de idade diz que
ele e sua esposa procuram
evitar as relagdes sexuais e
ainda que ele tenta evitar
as demais atividades fisi-
cas. “Atualmente, evito to-
dos os debates, discussdes,
lugares lotados e grandes
reunides familiares e pro-
fissionais, por achar que
nio estou emocionalmente
capacitado a enfrentar es-
sas situacdes. Eu'me tornei
uma pessoa muito intros-
pectiva e um tanto quanto
amarga.”

A mesma situagdo tam-.

bém é registrada por Kath-
leen Langlitz, uma secreta-
ria de 59 anos de idade, re-
sidente em New Rochelle,
no Estado de Nova York,
Ela ehega a questionar a
sua propria estabilidade
mental. “"Eu costumo ficar
extremamente preocupada
no meio da noite. Eu perce-
bo que comeco a gemer,”

diz Kathleen Langlitz, cho-"

rando, e ‘“‘compreendo que
faco isso apenas para ouvir
minha prépria voz e ter a
certeza de que continuo vi-
va. Eu desco no meio da
noite para pegar um este-
toscépio e ouvir meu pro-
prio coracio’’.

As véalvulas "cardiacas’

mecanicas surgiram, mais
ou menos, na mesma época
dos vdos espaciais tripula-
dos e serviram para salvar
ou melhorar as vidas de
centenas de milhares de
pessoas.. Muitos = mencio-
nam uma sensacdo quase

Illni_ B
ciamos a producdo de préte~

A empresa alega
“que as chances
" de fracasso
chegam a 1%

estonteante de liberdade
depois que um implante de
véalvula as cura de casos
constantes de fadiga, de
acessos periodicos de pro-
blemas cardiacos e outros
males. O ruido constante
provocado por essas valvu-
las pode servir como efeito
calmante. No entanto, uma
valvula defeituosa pode ter

' ‘conseqiiéncias - mortais —

dois tercos dos fracassos

das vélvulas Bjork-Shiley -

resultaram em 0bitos..

A Pfizer diz que aproxi-
madamente 500 das valvu-
las de alto risco foram ven-

didas — todas elas fora dos

Estados Unidos. As vélvu- ¢

las vendidas.no mercadq
norte-americano tém, na
pior das hipéteses, um ris-
co anual de defeitos em po-
tencial de 0,295%, segundo
estimativas da prépria em-
presa. No entanto, os dados
da Pfizer podem ser bem
mais baixos do-que a quan-
tidade real de mortes. Os
sintomas dos, fracassos de
véalvulas ndo sdo muito di-
ferentes dos.de outros tipos
de intensos problemas car-
diacos. E a nfio ser que al-
guém suspeite de um pro-
blema de valvula, é impro-

 vavel que uma aut(’)psia se-

jarealizada para examinar
a véalvula 1mplantada no
paciente,

: Rotmexramente, a Pflzer
paga indenizacdes
recusando-se a discutir os
termos desses acordos —
as familias de pacientes
que morrem devido a pro-

blemas de valvulas, ou aos
pacientes que conseguem,
sobreviver a esses proble-
‘mas, Mas a Pfizer recusa-

se a  indenizar- pacientes

que se queixam de ansieda-
de. Em_questdo estdo ndo
‘apenas. as acusacdes. de
maus cuidados no projeto e

.na manufatura, mas tam-

ém- alegacdes de que a
empresa se atrasou demais
em notificar a FDA e os
médicos a respeito do pro-
biema. :

'O doutor Sachs nega to-
das essas acusagoes e afir-
ma. que ‘‘os pacientes que

tém essas vilvulas implan:

tadas ndo estdo correndo
riscos gerais mais elevados

‘'do que pensavam estar cor-

rendo’’. Se bem que as vl

.vulas Bjork-Shiley estejam

mais propensas a fraturas

. do que outros modelos, ele

diz que elas tém menor pro-
babilidade do que outras
para induzir o surgimento
de codgulos sangliineos que
podem colocar as vidas dos
pacientes em ‘perigo. Origi-
nalmente, as valvulas
eram vendidas por aproxi-
madamente uns 2 mil déla-
res cada uma; existem cer-
ca de 55 mil pessoas que
continuam . sobrevivendo
com as valvulas implanta-
das.”

A Pfizer ndo esta tentan-
do contatar os pacientes di-
retamente. Em vez disso, a

. empresa diz que conta com

os médicos, para que estes
informem seus pacientes a
respeito das possibilidades

exphcando—lhes quais . sdo
os sintomas e o que eles de-
vem fazer nesses casos. No
dia 30 de marco, a empresa
enviou 273.800 copias de
.uma carta contendo taisin-
formacoes aos médicos .e.
aos funcionarios de emer-
géncia médica nos Estados
Unidos; isso representa um
aumento de corresponden-
cia em relacio as cartas
enviadas a apenas 5 mil
cardiologistas em agosto
do ano passado.

No entanto, parece ser
provavel que milhares de
pacientes ‘com valvulas
mecanicas
ainda' ndo conhecam, seu
potencial de problemas e,
conseqiientemente, nio
saifbam que medidas de
preservagdo deveriam ado-.
tar no caso de problemas
com os seus implantes. -~

Fred Barbee diz que sua
esposa faleceu justamente
em razio dessa ignorancia.

- Quando. Carel Barbee 'so-

freu um’ colapso em abril

.de 1988, seu. marido a con-

-duziu a um pronto-socorro
préximo de sua residéncia
em Minong, no Estado de
Wisconsin, ao sul de Spoo-
ner. No entanto, cirurgias

-.de peito aberto ndo podiam

ser realizadas 14 por falta
de equipamento e apos cer-
to atraso,.ela foi levada pa-

ra Duluth, mais ao norte, .

onde veio a falecer.

“Seu. cérebro ja estava
morto- quando ela. chegou -
aqui”’, diz Per Wickstrom,
o cirurgido de Duluth que
atendeu Carol Barbee. Ele
ndo sabe dizer com certeza
se ela teria ou néo sobrevi-
vido ao problema da valvu-
la, caso tivesse sido enca-
minhada diretamente para
Duluth. “Mas certamente

‘'suas chances ‘de sobrevi-

véncia teriam sido maiores
se houvesse sido operada
antes.”

Além- das preocupacﬁes,
0 que mais pode ser feito?
Kenneth Merz, um ex-
cientista pesquisador .da

0 € Processos

Operagdo
corrétfa

que_

Os defeitos j6 causaram 261 mortes
e causam ansiedade nos pacientes

Problemas com- a
vélvula artificial

tem este tipo de implante

-

L

Vélvula quebr.dc"Ial |

implantadas -

TRW Inc., que tem duas

véalvulas da Pfizer 1mplan-

tadas no seu coracdo, ja

tentou canalizar suas preo-

cupacdes. em dire¢do -a
uma meta util — determi-
nar como e guando elas po-
derdo parar ‘de funclonar
dev1damente L

A “valvula® Bjork-Shiley
consiste de um anel costu-
rado no cora¢do, CoOm um
disco na sua parte interna
que se abre e se fecha cer-
ca de 40 milhdes de vezes,
por amo, para permitir o
fluxo do' sangue. Dois su-
portes (“struts”) metah-

Muitos usuarios
desconhecem’
formas para evitar
 futuras falbas

cos controlam este disco.
Acredita-se que, no caso de
um fracasso, primeiro um
dos lados do suporte mernor

. se quebra e a valvula conti-

nua funcionando . durante
algum tempo, até que o
stress adicional sobre o la-
do restante do suporte aca-:
ba quebrando-o tambem e
soltando o disco. !
Merz acha que uma val-
vula que esteja funcionan-
do de maneira adequada -
faz um ruido  distinto e

tado. Se os pesquisadores
pudessem = determinar o

tempo aproximado entre a

,quebra de um dos lados do
. suporte e a do segundo. la-
do, eles poderiam realizar
.exames - acusticos regula-
‘res em pacientes com: a
valvula Bjork:Shiley.
Quando o som: se modifi-*
casse, indicando que' um
dos lados estd quebrado,
haveria tempo suficiente
para ‘a realizacdo de uma
cirurgia de substituicdo de
vélvula | antes do rompi-

mento da outra extremlda i

de.

Kenneth Merz diz que pe-
diu a Pfizer que a empresa
lhe cedesse seus dados de
pesquisas, mas ainda nio
recebeu este material.
‘“Eles’ estdo construindo

‘uma’ ‘'muralha ‘de prote-
¢do:"” Ele ndo tem planos ;

de iniciar um'processo pela
ansiedade sofrida. “Eu
preferiria processa-los pa-
- ra for¢a-los a fazer alguma
coisa obriga-los: por:
exemplo a elaborarum tes-
te ou'exame capaz de de-
tectar os problemas’’.

O dr. Sachs diz que o en-
foque proposto por Kenneth
Merz ¢ exatamente um dos
caminhos de deteccdo. que
a Pfizer estd atualmente
examinando com muita
atencdo. Até o final deste
ano, diz ele, a empresa es-
" pera saber se isso serd via-
' vel, se bem que a instala-
cﬁo dos equipamentos de
testes exigiria um periodo
de tempo maislongo. A em-
presa afirma que ird com-
partilhar os seus dados
com qualquer pessoa que
apresente uma proposta

‘ razoadvel e bem projetada

de pesquisas, afirma o dr.
Sachs. ‘A " preocupac¢io
principal é de que um teste

mal elaborado possa levar !

uma grande quantidade de

pac1entes a se submeter a*

c1rurg1as arrlscadas e des-

- necessarias.”

Marie Johnson teve uma
premonicdo apos ter assis-

tido, no dia 1° de janeiro de

1987 um segmento a res-
peito da valvula no progra., .

ma “20/20” da rede ABC de .
" televisdo. No dia seguinte, .

ela necessitou de uma ci- -

rurgia para substituir uma !
outra valvula de pele de’" -
porco, e, segundq diz, pedm

a0 seu médico para remo-
ver a valvula B]ork Shiley,
ja que o seu;peito estaria

: aberto mesmo para aoutra;:’
cirurgia. No entanto, diz .
ela, o médico/se recusou, -
dizendo que isto’ prolonga- i

“ria uma operacao que ja
era bastante arnscada )

. Sete. meses mais tarde, ;f

. na manhi do/dia’1? de' mar-

¢o de 1989; ela estava assis-" -

tindo televisdo
decidir se devia ou nio su:

“tentando -

bir para tomar um banho’ ¢

arrumar os cabelos, ou se
deveria arrumar a casa an-

tes. De repente... ew s6 pos-

: so dizer o que eu ndo-senti.
Néao senti:dores. Nem: ton-

. turas.’E nem calor. Euera -

capaz de ¢ontinuar pensan

do. A'tinica coisa que sei &
que alguma coisa dentrodo .

meu. corpo estava aconte-. ...

cendo de forma diferente. .

Coloquei a mio no peito. O

meu cora¢io’ contmuava"“‘

batendo”.

“Eu sabia, que seria me.
lhor telefonar para o meu::

médico,
dcabaria’ ‘morrendo”, diz

caso contrario. .

ela. 'Uma - ambulancia a’

transportou pelas 3,3 mi.

. Ihas de distancia até o Cen-

"tro Regional de. traumas e‘

coracdo do Parkview Me-. . .
‘de. fraturas.nas-vélvalas~~constante que ‘pode-serno-~morial Hospital, "em Fort -

Wayne, no Estado de India-

na. Depois’de uma série de *:

exames e de radlograhas,
ela foi submetida a uma ci-

. rurgia de peito aberto para .

substituir . uma, valvula

Bjork-Shiley, Convexo-Con: -, -
.cavefraturada. O disco pe-: =

netrou por sua veia aortaie

foi recupérado na regifioda :

virilha. "Posteriormente,

um dos suportes quebrados |

foi removxdo do seu brago.

Marie . Johnson; - atual-

mente est4 com 60 anos dei:

h'

Segundo estudos

os defeitos podem‘fﬁ‘;

ser detéctados
atraves dos sons

idade, mas passa a 1mpres-s
sdo de ter mais idade e de

um poucé de confusio. Ela

é uma das raras sobrevi- -

ventes de um caso' de fra-

casso de valvula aédrtica. .

Sofreu trés casos recentes

de enfartes congestivos e

diz que se cansa por de-
mais facilmente, para po-
der gozar a indenizac¢do
que lhe foi paga pela Shi-

ley. “Meus poderes de con- ;-
centracdo estio abalados, ;-
Eu preciso sempre leruma -~

frase diversas vezes para

compreender o que estou :'!

lendo. E depois’*, diz ela no

ambiente escuro da sua
sala-de-estar, “‘eu acabo
sempre esquecendo o que

foi que 1i.” Os netos, dos
quais ela costiimava cuidar’

antlgamente, continuam
visitando-a, mas “eles ago-
ra me irritam, me fazem

presencga’’’

mal aos nervos. Eu ndo "
consigo mals suportar stia’

(Reproduzido ‘com @ permissdo g oD

The Wall Street Journal, i Copyright —
1989 — Dow Jones Compun Inc. Tos
dos os direifos resarvudos no, mundo)
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