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BREVES CONSIDERACOES JURIDICAS SOBRE A POLEMICA
ENVOLVENDO A FOSFOETANOLAMINA SINTETICA, A
“PILULA DO CANCER”

Thays Costa Nostre Teixeira'; Ligia Maria Comis Dutra®
RESUMO

Segundo a Organizagao Mundial da Satde, cancer é a segunda maior causa de mortes
no mundo e no ano de 2015 foi responsavel por 8,8 milhdes de mortes. Entre esse
numero assustador, o desespero pela cura ¢ a busca por tratamentos menos degradantes
ao organismo eis que surge a fosfoetanolmina sintética, a “pilula do cancer” como ficou
conhecida. De forma simplificada, a fosfoetanolamina ¢ uma substancia produzida pelo
corpo humano e estd presente em todos os seus tecidos e orgdos agindo como
sinalizadora e reguladora do metabolismo celular. Em sua forma sintética foi distribuida
de forma irregular por mais de vinte anos pelo quimico Gilberto Chierice e sua equipe
no Instituto de Quimica de Sao Carlos, fato que acabou por alimentar a ilusdo de uma
cura milagrosa. Ao cessarem sua distribui¢do, os interessados passaram a ingressar no
judiciario para tentar obté-la e, a quantidade excessiva de agdes judiciais levou a sang¢ao
da Lei 13.269, que autoriza o uso da fosfoetanolamina sintética por pacientes
diagnosticados com neoplasia maligna. Nesse diapasdo, o presente trabalho teve como
objetivo analisar o impacto da divulgagdo e liberagdo para uso da fosfoetanolamina
sintética, sem estudos prévios como regulamenta a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), através do levantamento de dados, da interpretacdo da legislacdo,
jurisprudéncia e Constituicdo Federal para chegar a este fim. Dentre os fatores
analisados estd a evidenciacdo de uma grande variagdo de peso nas capsulas que
estavam sendo distribuidas além da concentracao do composto estar abaixo do esperado.
Concluiu-se entdo que a liberacdo da fosfoetanolamina sintética sem testes
comprobatorios de sua eficidcia ¢ incompativel com os preceitos determinados pela
Constituicao Federal que asseguram o direito a saude e que a interferéncia do Judiciario
na competéncia da Anvisa € um agravo a Separacao dos Poderes e pode resultar em um
retrocesso de tamanho incomensuravel.
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According to the World Health Organization, cancer is the second largest cause of death
in the world and in the year of 2015 was responsible for 8.8 million deaths. Between
this frightening number, the desperation for a cure and the search for less degrading
treatments to the organism, appears the synthetic phosphoethanolamine, the "cancer
pill" as it became known. In a simplified way, phosphoethanolamine is a substance
produced by the human body and is present in all its tissues and organs as a signaling
and regulator of cellular metabolism. In its synthetic form was irregularly distributed for
more than twenty years by the chemist Gilberto Chierice and his team in the Institute of
Chemistry of Sao Carlos, fact that end up feeding an illusion of a miracle cure. With the
cessation of its distribution, interested parties began to join the judiciary to try to obtain
it, and the excessive amount of lawsuits led to the sanction of the Law 13.269, which
authorizes the use of synthetic phosphoethanolamine by patients diagnosed with
malignant neoplasia. The objective of this study was to analyze the impact of the
disclosure and release for the use of synthetic phosphoethanolamine, without previous
studies, as regulated by the National Agency of Sanitary Surveillance (Anvisa), through
data collection, interpretation of legislation, jurisprudence and Federal Constitution to
reach this goal. Among the analyzed factors is the evidence of a great variation of
weight in the capsules that are being distributed besides the concentration of the
compound being below the expected one. It was then concluded that the release of
synthetic phosphoethanolamine without tests to verify its efficacy is incompatible with
the precepts determined by the Federal Constitution that assure the right to health and
that the interference of the Judiciary in the competence of Anvisa is an aggravation of
the Separation of Powers and it can result in a regression of immeasurable size.

Keywords: Synthetic Phosphoethanolamine. Cancer Pill. Cancer.

1 INTRODUCAO

O corpo humano ¢ composto de inimeras células vivas que seguem um
processo chamado de divisdo celular que envolve seu crescimento, divisdao € morte de
forma ordenada e controlada quando em condi¢cdes normais. Esse processo ¢
responsavel tanto pela formacao quanto pelo crescimento e regeneragdo dos tecidos do
NOSSO COrpo.

Quando essas células comegam a crescer descontroladamente invadindo outros
tecidos e orgdos, transformam-se em células cancerosas que ndo possuem mais a
capacidade de controlar seu crescimento. Mais de 100 doengas possuem em comum
essa caracteristica e, a este grupo dd-se o nome de cancer ou neoplasia maligna.

O desenvolvimento de um céncer passa por varios estagios antes de formar um
tumor visivel. Esse processo se da lentamente e pode levar anos. Seu primeiro estagio, o
estagio de iniciacdo, envolve a modificacdo genética das células ndo sendo possivel
ainda a deteccdo clinica de um tumor. Quando essas células, que ja se encontram
modificadas, sofrem efeitos de agentes cancerigenos, transformam-se em células
malignas, instalando o estdgio de promogao.

Essa transformacao necessita de um contato continuo com o agente citado, seja
ele quimico, fisico ou biologico, e ocorre de forma lenta e gradual. Se o contato for
suspenso nessa fase, muitas vezes a progressao do estagio também cessa. O terceiro e

_______________________________________________________________________________________________|
UNISANTA LAW AND SOCIAL SCIENCE —P. 39-59; VOL. 7, N° 1 (2018) 40



T.C.N. TEIXEIRA; L.M.C. DUTRA

ultimo estagio, ¢ o que o cancer ja estd instalado e a modificagdo das células alteradas ¢
irreversivel.

As primeiras manifestagdes clinicas surgem com a evolucdo deste estagio,
chamado de estagio da progressdao. Aproximadamente um ter¢o das mortes por cancer
decorre de cinco principais fatores de riscos, comportamentais ¢ alimentares, sao eles:
alto indice de massa corporal, baixa ingestdo de frutas e vegetais, falta de atividade
fisica e, uso de tabaco e uso de alcool.

Evitar esses fatores e investir em outras estratégias de preven¢ao, diagnosticar
logo no inicio e tratar de forma adequada, podem reduzir entre 30 a 50% as mortes
segundo pesquisas da Organizagao Mundial da Saude.

A maior problemadtica encontrada ainda ¢ o diagnostico tardio, dificultando o
tratamento e aumentando o sofrimento de seus portadores.

A descoberta na fase inicial além de diminuir o impacto da doenga, possibilita
um tratamento com custo muito menor. Ha diversos mecanismos de defesa naturais no
organismo humano, em sua maioria sdo pré-definidos geneticamente e podem variar
entre individuos. Dentro desses mecanismos estao os linfocitos, detentores de um papel
muito importante no sistema imune.

Eles possuem a funcao de atacar as células do corpo que estdo infectadas ou em
transformagdo para células cancerosas e, secretar uma substancia conhecida como
linfocina, proteina responsavel pela ativacdo, regulagdo do crescimento e
amadurecimento de outras células do sistema imune.

As formas de tratamento baseiam-se em cirurgias, radioterapia ou
quimioterapia, podendo ser utilizadas de forma combinada ou ndo, dependendo do local
acometido e estagio em que a doenga se encontra.

Em decorréncia do desespero pela cura, pelos pacientes em tratamento ou
aqueles com diagnostico recente, a busca por tratamentos alternativos ou menos
degradantes ao organismo esta cada vez maior e, € nessa situacdo de medo que muitos
deles abrem mao do tratamento convencional para se arriscarem com tratamentos sem
comprovagao cientifica.

O quimico brasileiro Gilberto Orivaldo Chierice, ao distribuir capsulas de
fosfoetanolamina sintética de forma irregular por mais de 20 anos, acabou por alimentar
essa ilusdo de uma cura milagrosa para uma doenga que pesquisadores vem trabalhando
arduamente durante anos.

A popularidade da substancia baseada apenas em resultados ficticios, isto &,
fundamentada em resultados passados pelo popular “boca a boca” tornou-se tanta que,
ao cessarem sua distribuicdo, levou os interessados a ingressarem no judicidrio
buscando a liberagdo de algo que achavam ser sua salvagao.

A quantidade excessiva de acdes judiciais levou a san¢do da Lei 13.269, de 13
de abril de 2016, sem vetos, pela até entdo presidente Dilma Rousseff que, independente
da falta de estudos que comprovassem o efeito anticancerigeno da substancia em
questdo, acreditou estar cumprindo com seu dever e garantindo o disposto pela
Constituicdo Federal de 1988, zelando o direito a vida, a saide, sem considerar a
possibilidade de estar fazendo justamente o contrario.

E nessa esteira que surge o objetivo deste trabalho: analisar o impacto da
divulgacao e liberagdo para uso da fosfoetanolamina sintética, conhecida como a “pilula
do cancer”, sem estudos prévios como regulamenta a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa).
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2 A FOSFOETANOLAMINA (FOS)

De forma simplificada, a fosfoetanolamina (FOS) ¢ uma substancia produzida
pelo corpo humano ¢ esta presente em todos os seus tecidos e 6rgaos. Caracteriza-se por
ser a precursora de duas outras moléculas (fosfatidilcolina e fosfatidiletanolamina) que
participam na sintese de fosfolipidios® de membranas celulares. Age como sinalizadora,
sendo ligante ou gerando substratos intermedidrios além de regular o metabolismo das
células.

4.3 BREVE HISTORICO

Ao contrario do que se acredita, a descoberta da FOS nao foi realizada no Brasil
por pesquisadores do Instituto de Quimica de Sao Carlos. Seu primeiro relato, de acordo
com o grupo de trabalho do Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da
Saude®, foi em 1936 quando Edgar Laurence Outhouse a isolou em tumores malignos
provenientes de bovinos e, de acordo com José de Felippe Junior’, foi Franz Kholer que
a sintetizou pela primeira vez em 1965.

O quimico brasileiro Gilberto Orivaldo Chierice iniciou seus estudos sobre a
substancia no inicio dos anos 90 chegando a realizar dois pedidos de patentes em 2008
(PI0800460-9° ¢ PI0800463-3"), baseando-se no novo processo de sintese que
descobriu.

Em paises estrangeiros a FOS ¢é produzida em grande escala por laboratorios
renomados sendo possivel sua compra sem prescri¢cao a mais de 50 anos. Sua finalidade
principal é a suplementagdo alimentar através da reposi¢do de calcio e magnésio, porém,
propde-se também a corrigir disfungdes celulares.

4.4 O CANCER E A FOS

Segundo a Organizacdo Mundial da Satde (OMS), cancer ¢ a segunda maior
causa de mortes no mundo e, em dados divulgados em fevereiro deste ano, registrou-se
um aumento na média anual observada em 2012, que passou de 8,2 milhdes para 8,8

? Fosfolipidios sdo as principais moléculas que formam a membrana plasmatica.

* MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos — Departamento
de Ciéncia e Tecnologia: Relatorio de Atividades do Grupo de Trabalho sobre a Fosfoetanolamina.
Disponivel em: <http://www.siga.fiocruz.br/arquivos/ss/documentos/editais/2_2-%20ARTIGO%
20VISA.pdf>. Acesso em: 05 maio 2017.

> JUNIOR, José de Felippe. Fosfoetanolamina ou Cdlcio-EAP — Dai a Cesar o que é de Cesar.
Disponivel em: <http://www .jornalsaladeespera.com.br/index.php?option=com_content&view=
article&id=>58:fosfoetanolamina&catid=23:saude >. Acesso em: 03 jun 2017.

S REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL. Pedido de Patente - PI0800460-9 — Nova metodologia de
sintese da fosfoetanolamina na forma solida com cdlcio, magnésio e zinco e na forma de solu¢do com
monoetanolamina. Disponivel em: <https://pt.slideshare.net/jerbialdo/deposito-de-patente-da-
fosfoetanolamina>. Acesso em: 24 set 2017.

! . Pedido de Patente - P10800463-3 — Fosfoetanolamina como precursor de fosfolipideo para
corre¢do de disfungoes celulares e metabdlicas. Disponivel em:
<https://pt.slideshare.net/jerbialdo/patente-da-substncia-sinttica-fosfoetanolamina-pi-0800463>.  Acesso
em: 24 set 2017.
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milhdes de mortes em 2015. Ainda notificou-se que ¢ esperado um aumento de
aproximadamente 70% desse valor nas préximas duas décadas.

A OMS também fez um comparativo deste nimero com o niumero de pessoas
que morrem por complicagdes associadas a HIV, tuberculose e malaria e, concluiu que
as mortes por cancer sdo duas vezes e meia maiores do que as resultantes das trés
citadas anteriormente quando combinadas.

Dentre tantos nimeros assustadores eis que surge a fosfoetanolmina sintética, a
“cura do cancer” segundo entrevista dada pelo professor aposentado Gilberto Orivaldo
Chierice para a revista Epoca publicada em 17 de outubro de 2015%.

4.5 PROBLEMATICA ENVOLVENDO A FOS

Diante de tantos pontos relevantes envolvendo o composto sintético em questao
se torna dificil a defini¢do do ponto inicial da problematizagao do tema.

Cabera ao leitor determinar, durante a descricdo sequencial dos fatos qual, em
sua opinido, foi o estopim para tantos conceitos divergentes e acdes judiciais que temos
ainda hoje.

Como ja abordado anteriormente, a distribuicdo da FOS em forma de capsulas
teve inicio nos anos 90, logo que Chierice e sua equipe iniciaram suas pesquisas sobre a
molécula. Cabe salientar que, essa distribuicao feriu a sequéncia de estudos pré-clinicos
e clinicos para registro de medicamentos definidos pela Anvisa como sera explicado em
topico sequente.

Acreditando estar diante da “cura do cancer”, o quimico atualmente aposentado,
diz saber da gravidade do que estava fazendo. Como mostra o trecho retirado de sua
entrevista’, o quimico tinha conhecimento de estar praticando a medicina, ilegalmente,
ao prescrever a substancia a pessoas acometidas com um dos mais de 100 tipos de
neoplasia, independente do seu estidgio de desenvolvimento. Ou seja, o fato do
medicamento ndo possuir registro no érgao competente ou comprovacao de eficicia ndo
foi considerado pelo indigitado quimico:

“Eu sabia que estava interferindo em recomendagdes médicas. Sempre
pensei que, mais cedo ou mais tarde, seria preso por exercicio ilegal
da medicina”, afirma. “Mas, se eu ndo distribuir o remédio, quem
pensaria nos cancerosos?”’

Em contradi¢do com o ultimo trecho da citagdo acima, a Anvisa, em 03 de maio
de 2017, publicou uma matéria'® sobre a quantidade de produtos registrados nos tltimos
trés anos. Uma das conclusdes do 6rgdo competente esta no nimero total de registros de

$ BUSCATO, Marcela; RODRIGUES, Ana Helena. Fosfoetanolamina sintética: a oferta de um milagre
contra 0 cdncer. Publicado em: 11 out 2015. Disponivel em:
<http://epoca.globo.com/vida/noticia/2015/10/fosfoetanolamina-sintetica-oferta-de-um-milagre-contra-o-

cancer.html>. Acesso em: 07 set 2017.

? BUSCATO, Marcela; RODRIGUES, Ana Helena. Fosfoetanolamina sintética: a oferta de um milagre
contra 0 cdncer. Publicado em: 11 out 2015. Disponivel em:
<http://epoca.globo.com/vida/noticia/2015/10/fosfoetanolamina-sintetica-oferta-de-um-milagre-contra-o-

cancer.html>. Acesso em: 07 set 2017.

" ANVISA. Agéncia de Vigilancia Sanitaria: Niimero de produtos registrados pela Anvisa dobra em trés
anos. Publicado em: 03 maio 2017. Disponivel em: <http://www.brasil.gov.br/saude/2017/05/numero-de-
produtos-registrados-pela-anvisa-dobra-em-tres-anos>. Acesso em: 22 jun 2017.
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medicamentos que dobrou durante o periodo avaliado e, 40% dos farmacos referem-se
aqueles utilizados no tratamento de pacientes com cancer.

Outro fato a ser levado em consideragdo envolve um estudo'' realizado pela
pesquisadora Tamiko Kano-Sueoka em 1979. A pesquisadora identificou a FOS como
fator de crescimento de carcinoma mamario em uma linhagem de ratos. Ela, e sua
equipe, concluiram, nesse primeiro momento que: a linhagem celular responsiva ao
componente era a linhagem celular do tumor hormonio-dependente, porém, nao
conseguiram determinar se a FOS agiria como um hormonio catalista ou um substrato,
nutrindo-o.

Nesse mesmo diapasio, o pedido de patente n® PI0800463-3'? realizado em 2008
sugerindo o uso da fosfoetanolamina sintética como precursor de fosfolipidio para
corre¢dao de disfungdes celulares e metabolicas, cita a utilizacdo de dois estudos que
tinham como finalidade provar a eficiéncia do composto como agente antitumoral,
evidenciando sua acgdo antiproliferativa e estimuladora de apoptose (morte celular
programada). Os testes dividiam-se em avaliagdes in vitro ¢ in vivo, utilizando-se de
células tumorais cultivadas e células tumorais implantadas em camundongos de uma
linhagem especifica.

A iniciativa de tal pedido foi consequéncia dos resultados obtidos em ambas
avaliagOes, na forma in vitro no qual o composto induziu a citotoxicidade apenas para as
células tumorais € na forma in vivo, pela diminui¢ao dos tumores em animais portadores
de melanoma. Ressalta-se que esse tipo de cancer de pele foi o tnico citado no arquivo
em questao.

Apesar da linhagem das células utilizadas terem sido diferentes nos estudos
realizados por Tamiko Kano-Sueoka e pela equipe do Instituto de Quimica de Sdo
Carlos (IQSC), os resultados contrarios deveriam ser levados em consideracdo e
servirem de alerta ao fato de que os estudos existentes ndo sdo suficientes para a
comprovagao da real participacao da FOS no processo neoplasico.

O anonimato da distribui¢do da “pilula do cancer” teve seu fim com publicagao
de uma portaria do IQSC em 10 de junho de 2014, que determinava procedimentos
administrativos quanto a produgdo, manipulagdo e distribuicio de medicamentos e
outros compostos. Apesar de nao tratar especificamente da fosfoetanolamina, seu
contexto deu ensejo a judicializagdo do tema, a partir do momento que cessou a
distribuicao das cépsulas a populagao crédula no medicamento milagroso.

A Portaria IQSC 1389/2014" evidencia em mais de um momento a necessidade
de regulamentagdo e registro em Orgdos competentes, neste caso a Anvisa, para que
certas atividades sejam realizadas como descrito abaixo:

[...] considerando que a produgdo distribui¢do de drogas com a
finalidade medicamentosa ou sanitaria, medicamentos, insumos

"' KANO-SUEOKA, Tamiko; et al. Phosphoethanolamine as a growth factor of a mammary carcinoma
cell line of rat. Publicado em: nov 1979. Disponivel em:
<http://www.pnas.org/content/76/11/5741.full.pdf>. Acesso em: 09 ago 2017.

'> REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL. Pedido de Patente - PI0800463-3 — Fosfoetanolamina
como precursor de fosfolipideo para corregcdo de disfungoes celulares e metabdlicas. Disponivel em:
<https://pt.slideshare.net/jerbialdo/patente-da-substncia-sinttica-fosfoetanolamina-pi-0800463>.  Acesso
em: 24 set 2017.

B IQSC. Instituto de Quimica de Sdo Carlos - Universidade de Sdo Paulo: Portaria IQSC 1389/2014 de
10 de junho de 2014. Disponivel em: <http://www5.igsc.usp.br/files/2015/09/Portaria-distribuicao-de-
medicamentos.pdf>. Acesso em: 02 maio 2017.
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farmacéuticos e seus correlatos, estdo sujeitas a regulamentacdo ¢
fiscalizacdo dos o6rgdos competentes dos governos estadual e federal
[...]

Art. 1°. [...] s6 podem ser efetuadas nas dependéncias do IQSC apos
apresentacdo, a Diretoria do Instituto, das devidas licencas e registros
expedidos pelos orgdos competentes, de acordo com a legislagdo
vigente e desde que tais atividades estejam justificadamente alinhadas
com as finalidades da Universidade. [...]

A crenga dos pacientes na famosa pilula azul e branca ¢ tanta que, a restricao de
sua distribui¢do causou um desespero que assolou a todos que a utilizavam bem como
seus familiares levando a massa a recorrer ao Judiciario para tentar continuar seu
“tratamento”.

Através de incontaveis liminares que sobrecarregaram os Tribunais de Justiga, a
Universidade de Sao Paulo (USP) se viu obrigada a fornecer o produto para todos que
recorreram ao sistema juridico e, diante de tal situacdo resolveu prestar esclarecimentos
em nota'* publicada em seu site, englobando desde os aspectos explicativos sobre a falta
de estudos sobre a FOS até aspectos legais sobre a inexisténcia de registro do insumo
em questdo na Anvisa e a responsabilidade de um profissional apto para sua correta
prescri¢ao e consequente administragao.

Essa substancia ndo ¢ remédio. Ela foi estudada na USP como um
produto quimico e ndo existe demonstragao cabal de que tenha acgdo
efetiva contra a doenca: a USP nao desenvolveu estudos sobre a agdo
do produto nos seres vivos, muito menos estudos clinicos controlados
em humanos. Nao ha registro e autorizagdo de uso dessa substancia
pela Anvisa e, portanto, ela ndo pode ser classificada como
medicamento, tanto que ndo tem bula.

Além disso, ndo foi respeitada a exigéncia de que a entrega de
medicamentos deve ser sempre feita de acordo com prescri¢ao
assinada por médico em pleno gozo de licenga para a pratica da
medicina. Cabe ao médico assumir a responsabilidade legal,
profissional e ética pela prescrigdo, pelo uso e efeitos colaterais — que,
nesse caso, ainda ndo sdo conhecidos de forma conclusiva — e pelo
acompanhamento do paciente.

Portanto, ndo se trata de detalhe burocratico o produto ndo estar
registrado como remédio — ele ndo foi estudado para esse fim e ndo
sdo conhecidas as consequéncias de seu uso. [...]

[...] A USP ndo ¢ uma industria quimica ou farmacéutica. Ndo tem
condi¢des de produzir a substancia em larga escala, para atender as
centenas de liminares judiciais que recebeu nas ultimas semanas. Mais
ainda, a producdo da substancia em pauta, por ser artesanal, ndo
atende aos requisitos nacionais e internacionais para a fabricagdo de
medicamentos. |[...]

!4 USP. Universidade de Sdo Paulo: USP divulga comunicado sobre a substincia fosfoetanolamina.
Publicado em: 13 out 2015. Disponivel em: <http://www5.usp.br/99485/usp-divulga-comunicado-sobre-
a-substancia-fosfoetanolamina/>. Acesso em: 21 maio 2017.
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No final do ano de 2015, o Ministério da Ciéncia, Tecnologia ¢ Inovagao
(MCTI]) anunciou um investimento de R$ 10 milhdes em pesquisas utilizando a
fosfoetanolamina sintética e, a seu pedido, o Centro de Inovagao ¢ Ensaios Pré-Clinicos
(CIEnP) realizou testes iniciais que levantaram duvidas quanto a credibilidade dos
pesquisadores da USP demonstrando que a substancia ndo ¢ exatamente o que foi
disseminado.

Os testes, realizados no Laboratério de Quimica Organica Sintética do Instituto
de Quimica (LQOS) da Unicamp, evidenciaram uma grande variagdo de peso nas
capsulas distribuidas para a populacao pelo professor Gilberto e sua equipe no Instituto
de Quimica de Sao Carlos além da presenca de outros componentes como pode ser
demonstrado em trecho retirado da noticia'” publicada em 23 de margo de 2016 no site
da Unicamp:

Embora o peso declarado das cépsulas fosse de 500mg, os testes
constataram unidades com pesos variando de 233mg a 509mg. Além
disso, prossegue o docente da Unicamp, o esperado era encontrar
somente um componente nas capsulas, ou seja, a fosfoetanolamina
sintética. Entretanto, os pesquisadores do LQOS identificaram cinco
componentes presentes nas pilulas, além de agua: 34,9% de fosfatos
de calcio, magnésio, ferro, manganés, aluminio, zinco e bario; 3,6%
de pirofosfatos de calcio, magnésio, ferro, manganés, aluminio, zinco
e bario; 32,2% de fosfoetanolamina; 18,2% de monoctanolamina
protonada e 3,9% de fosfobisetanolamina.

Nos experimentos realizados in vitro, foi constatado que a FOS nao demonstrou
atividade contra células tumorais. Segundo o docente responsavel pelos testes, a
monoetanolamina, outra substidncia contida nas capsulas, apresentou uma pequena
atividade citotdxica e antiproliferativa, porém tal resultado s6 foi observado com uma
concentracdo muito elevada do composto.

Enquanto num polo os resultados preliminares ndo estabeleceram uma base
concreta para a sequéncia de ensaios clinicos em humanos em outro, foi aprovado no
Senado um Projeto de Lei que autorizava pacientes com cancer a utilizarem a FOS antes
de seu registro no 6rgdo competente.

Sem considerar os testes preliminares que comprovassem o efeito
anticancerigeno da substancia em questdo, em 13 de abril de 2016 foi sancionada, sem
vetos, a Lei 13.269 que autoriza o uso da fosfoetanolamina sintética por pacientes
diagnosticados com neoplasia maligna.

Essa interferéncia dos Poderes Legislativo e Judicidrio na competéncia de outro
orgao, neste caso a Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, abre precedentes para um
retrocesso incomensuravel pois, como regulamentado pela Lei 6.360 de 23 de setembro
de 197616, todos os medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e correlatos dentre
outros, estdo sujeitos as normas de vigilancia sanitaria.

'S FILHO, Manuel Alves. Unicamp: Novos dados sobre a fosfoetanolamina. Publicado em 23 mar 2016.
Disponivel em: <http://www.unicamp.br/unicamp/noticias/2016/03/23/novos-dados-sobre-
fosfoetanolamina>. Acesso em 10 jun 2017.

' BRASIL. Lei n° 6.360 de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a Vigilancia Sanitéria a que ficam
sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes ¢
Outros Produtos, e da outras Providéncias Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/L6360.htm>. Acesso em: 10 jun 2017.
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No meio de tantas decisdes manifestadas sobre pressio da populagdo e
autoridades que ao tentar aclamar as solicitagdes do povo deixaram de considerar a
possibilidade de estar liberando algo que coloque em risco a sua saude da massa, a
Associacdo Médica Brasileira protocolou uma A¢ao Direta de Inconstitucionalidade que
foi deferida e ainda estd em tramitacdo juntamente com uma Medida Cautelar
suspendendo as decisdes judicias que obrigavam o governo a fornecer as capsulas.

Dentre tantas controvérsias, o Instituto do Cancer (Icesp), por influéncia do
governo de Sao Paulo, deu inicio em julho de 2016, a um estudo realizando testes em
humanos. Tal estudo, segundo noticia'’ da Sociedade Brasileira de Profissionais em
Pesquisa Clinica (SBPPC) englobava 72 pacientes com 10 diferentes grupos de
tumores e pilulas fornecidas pelo laboratdrio oficial da Secretaria de Estado da Satde
de Sao Paulo, a Furp (Fundagao para o Remédio Popular) contendo fosfoetanolamina
sintetizada pelo laboratorio PDT Pharma.

Tendo avaliado 59 individuos, observou-se que 58 destes ndo apresentaram
uma resposta significativa e, que Unico paciente que respondeu ao tratamento
pertencia ao grupo de melanoma, mesmo grupo de neoplasia utilizado por Chierice
para os testes in vivo com camundongos em seu pedido de patente.

Devido a falta de indicio de atividade terapéutica nos resultados iniciais da
pesquisa clinica, em 31 de abril deste ano, foi suspensa a inclusdo de novos pacientes
no estudo e antes de qualquer continuidade o protocolo utilizado sera reavaliado.

4.6 PROFISSIONAIS ENVOLVIDOS DIRETAMENTE NO TRATAMENTO DE
PACIENTES COM NEOPLASIA MALIGNA

Com toda atencdo recebida pela FOS e as inequacdes que a rodeiam (lei e falta
de estudos clinicos), as manifestacoes de orgdos como a Sociedade Brasileira de
Oncologia Clinica (SBOC) e o Conselho Regional de Medicina do Estado de Sao Paulo
(Cremesp) tornaram-se mais expressas.

Com a sangao da lei que sera explorada em um segundo momento, o presidente
do Cremesp decidiu se pronunciar'® e alertar a categoria médica para a nio prescri¢io
do tao aclamado medicamento. Sua recomendacdo aborda tanto a falta de respaldo pelas
autoridades sanitarias como citagdes do Codigo de Etica Médica e um alerta sobre o
risco para o paciente.

Ja um estudo realizado pela Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica
(SBOC)" decidiu fazer um levantamento sobre a opinido dos oncologistas em relacdao
aos pacientes aos seus cuidados que utilizaram-se da substancia.

7 SBPPC. Sociedade Brasileira de Profissionais em Pesquisa Clinica: Fosfoetanolamina — Instituto do
Cancer suspende testes devido a auséncia de beneficio clinico significativo. Publicado em 31 mar 2017.
Disponivel em: <http://www.sbppc.org.br/site/index.php?option=com_content&task=view&id=
2903&Itemid=1>. Acesso em: 15 jun 2017.

'8 CREMESP. Conselho Regional de Medicina do Estado de Sdo Paulo. Lei libera fosfoetanolamina para
pacientes com cancer.: Entidades médicas e Anvisa Manifestam preocupagdo com uso da substancia sem
testes em humanos. Disponivel em: <https://www.cremesp.org.br/?siteAcao=Jornal&id=2158>. Acesso
em: 15 jun 2017.

' REGO, Juliana Florinda M. et al. A "miracle" cancer drug in the era of social media: A4 survey of
Brazilian oncologists' opinions and experience with phosphoethanolamine. Rev. Assoc. Med. Bras., Sdo
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Esse estudou envolveu 398 médicos dentre os quais 115 destes acompanharam
pacientes que ja tinham usado ou ainda estavam usado a FOS sem indicacao médica de
um especialista. Apenas 4 (quatro) atribuiram a pilula azul e branca algum tipo de
beneficio.

Ainda falando sobre numeros, quase metade (49,7%) dos médicos que
responderam ao questiondrio ndo recomendou o uso do composto, 28,4% a
contraindicou e apenas 10,6% aceitaram que seus pacientes a utilizassem como
tratamento complementar desde ndo abandonassem o tratamento convencional. Segundo
a maioria, 83,2%, a fosfoetanolamina sintética s6 deveria ser utilizada para pacientes
participantes de uma das fases do ensaio clinico.

O estudo, primeiro que avalia opinido de especialistas que tratam deste tipo de
patologia, conclui com uma reflexao:

[...] Esperamos que a sociedade, os legisladores e o sistema judicidrio
cheguem ao entendimento de que o desenvolvimento de drogas ¢ uma
questdo cientifica e redirecionem seus esfor¢os para melhorar e
agilizar nosso sistema regulatorio para ensaios clinicos e aprovagao de
medicamentos, acelerando a disponibilidade de candidatos a drogas
verdadeiramente promissoras e a oferta de medicamentos
comprovados para nossos pacientes”.

Em recente entrevista a uma revista de grande circulagdo®®, o médico
oncologista Paulo Hoff foi questionado sobre uma solugdo para o impasse entre
medicamentos extraordindrios e seu custo exorbitante e, a situacdo atual da
fosfoetanolamina com o cancelamento de sua pesquisa.

Para ele, a solucdo ¢ “fugir da ideia de que devemos oferecer tudo para todos”.
Isso significa utilizar apenas medicamentos que funcionem naqueles que precisam, ou
seja, devido as mutagdes que alguns tipos de tumores podem sofrer, alguns
medicamentos devem ser ministrados apenas ao grupo responsivo’ e ndo de forma
genérica.

Criticado por ter suspendido este ano o estudo clinico envolvendo a FOS, ele
explica sua motivagao:

[...] Nossa decisdo de testar a fosfoetanolamina deveu-se ao fato de
haver 18 000 pedidos de liminar na Justi¢a de S@o Paulo para usa-la.
Os juizes estavam autorizando o uso sem nenhuma informacgao
cientifica. Fizemos um estudo que visava a avaliar o composto como
ele estava sendo utilizado pela populacdo. Ndo para encontrar a
melhor dose. Escolhemos dez tipos de tumor para ser testados. Nao
era a cura que estadvamos exigindo, mas apenas resultados razoaveis.
Pois, dos 73 pacientes incluidos, apenas um teve beneficios. Era muito
pouco para justificar a continuagdo do estudo. Nao era ético continuar.

Quando questionado se a substancia continuaria ou ndo sendo testada, ele diz
estar aguardando uma resposta do pesquisador Gilberto Chierice a respeito da sugestao

Paulo,v. 63,n. 1,p. 70-77,Jan. 2017. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=
sci_arttext&pid=S0104-42302017000100070&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 12 maio 2017.

Y LOPES, Adriana Dias. O médico que vale ouro: O Oncologista — que recebeu uma fortuna para trocar
o Sirio-Libanés pela Rede D’Or — fala do salto extraordindrio na luta contra o cdncer. Revista Veja: ed
n°® 2550, 4 out 2017.

*! Grupo responsivo: grupo de pessoas que respondem ao tratamento.
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que lhe foi feita para realizar modificagdes em relacdo a dose e a forma de
administracao das capsulas.
Sua entrevista conclui com uma observacao que nos fazer pensar...

A ligdo maior que tiro disso ¢ que temos de reforgar nas escolas o
estudo de ciéncia. O método cientifico ndo precisa ser aprendido so6
por quem faz medicina. [...] O cancer em si causa celeuma. Talvez, se
fosse outro tipo de doenga, a repercussao tivesse sido menor.

3 REGULAMENTACAO DO TEMA NO ORDENAMENTO JURIDICO
BRASILEIRO

Antes de entrarmos no mérito do direito a saude garantido pela Constitui¢ao
Federal, vamos abordar o que prevé a RDC 38/2013% ao aprovar o regulamento para os
programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento pos-
estudo.

O programa abordado por esta RDC consiste em disponibilizar medicamentos
ndo registrados na Anvisa, em qualquer fase de desenvolvimento clinico, para qualquer
paciente portador de patologia grave quando ndo ha outra alternativa de tratamento com
farmacos que ja possuem registo no o6rgdo competente. A questdo que se aponta
relevante trata da obrigatoriedade do consentimento da Anvisa e o fornecimento de
informagdes sobre a seguranca e eficacia do medicamento que sera administrado.

Sendo assim, a fosfoetanolamina sintética ndo faz parte do programa citado, uma
vez que sua distribui¢do ocorreu sem conhecimento da Agéncia de Vigilancia Sanitaria
durante quase 20 anos.

4.7 A CONSTITUICAO COMO GARANTIDORA DO DIREITO A SAUDE

A Constituicdo Federal de 1988, em toda sua magnitude e complexidade reserva
importantes artigos voltados a garantia da satde. Estabelece seu artigo 1°, a dignidade
da pessoa humana como um dos fundamentos para um Estado Democratico de Direito.

Art. 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido
indissoluvel dos Estados ¢ Municipios e do Distrito Federal, constitui-
se em Estado Democratico de Direito e tem como fundamentos: [...]
Il-a dignidade da pessoa humana

Associando este fundamento ao tema proposto no presente trabalho, o paciente,
utilizando-se do exposto tem o direito de decidir sobre como viver e assumir
responsabilidade pelas decisdes que resolver tomar.

Em seus artigos 5° e 6°, A CF/88 garante a todos sem distingao, a inviolabilidade
do direito a vida e o direito a satide. Sendo assim, no que envolve a FOS, os crédulos no
poder de cura que a cerca, ao decidir utiliza-la como parte de seu tratamento estariam
apenas invocando seus direitos. Cabe ressaltar que neste momento ndo estamos

> MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo — RDC n° 38, de 12
de agosto de 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0038 12 08 2013.html>. Acesso em 03 set
2017.
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relacionando o histérico da substancia e sua falta de registro na Anvisa, apenas
elencando dispostos que podem fundamentar as decisdes daqueles que a utilizaram.

Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer
natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no
Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a
seguranga ¢ a propriedade, nos termos seguintes:

Art. 6° Sado direitos sociais a educacdo, a saude, a alimentagdo, o
trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a seguranga, a previdéncia
social, a protegdo a maternidade e a infincia, a assisténcia aos
desamparados, na forma desta Constituigao.

Os deveres do Estado, como garantidor da saude para todos, ficam dispostos nos
artigos 196 e 197. Analisando-os mais a fundo e ponderando suas decisdes no que diz
respeito a utilizagdo da “pilula do cancer” nota-se que ao mesmo tempo em que foi
proposto a liberacdo do medicamento visando prolongar a vida daqueles que alegaram
ser sua ultima alternativa, ndo foi analisado que tal decisdo poderia estar caracterizando
justamente o oposto ja que, ao liberar um medicamento sem registro na Anvisa e testes
que avaliam sua eficacia, toxicidade e efeitos colaterais, ao invés da redugao ao risco de
doenca e outros agravos estes poderiam estar sendo aumentados.

Art. 196. A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco
de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
acdes e servigos para sua promogao, protecao e recuperagao.

Art. 197. Sdo de relevancia publica as agdes e servigos de saude,
cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua
regulamentacdo, fiscalizacdo e controle, devendo sua execugdo ser
feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica
ou juridica de direito privado.

48 POSICAO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
(ANVISA)

Com todas as problematicas descritas no decorrer do trabalho, a Anvisa passou a
receber muitos questionamentos e decidiu se pronunciar através de uma nota técnica,
n°56/2015>, em sem portal.

Foi ressaltado o registro de medicamentos regulamentado na lei 6.360 e que,
qualquer produto, independente de sua natureza (vegetal, animal, mineral ou sintética)
que alegar fun¢do terapéutica, serd considerado medicamento e por consequéncia
necessitara de registro para ser fabricado e comercializado.

Em trecho destacado, a Anvisa elucida sua competéncia para avaliar aquilo que
se refere a qualidade, seguranca e eficacia do medicamento.

BANVISA. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria. Nota Técnica n°56/2015/SUMED/ANVISA:
Esclarecimentos sobre a fosfoetanolamina. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/349757/NOTA+T%C3%89CNICA+56+2015+-+SUMED
+-+Esclarecimentos+sobre+a+fosfoetanolamina/4b34c204-8924-4b14-9396-62224e7d1d8e>. Acesso em:
15 set 2017.
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Assim, ressaltamos que o registro de medicamentos no Brasil tem
como fundamento a Lei n° 6.360/76, e que, desde 1999, com a criagdo
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), com
competéncias estabelecidas por meio da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, essa atividade tornou-se responsabilidade da Agéncia. Logo,
para que um medicamento venha a ser registrado e comercializado, ¢
necessario que a Anvisa avalie a documentacdo administrativa e
técnico-cientifica relacionada a qualidade, a seguranca e a eficacia do
medicamento.[...]

Para o registro de um medicamento ¢ necessario a comprovacao de sua
seguranga e eficdcia. Esses requisitos sdo avaliados em estudos ndo-clinicos (ndo
realizados em seres humanos) e estudos clinicos (realizados em seres humanos) que se
dividem em fase I, Il e III. Outro ponto reforcado ¢ a exigéncia de testes em animais de
experimentacdo antes de iniciarem os testes em seres humanos.

Na fase I da pesquisa clinica, sdo avaliadas a seguranca e toxicidade do produto.
Esta fase ja ¢ testada em humanos, preferencialmente voluntarios saudaveis. Na
sequéncia (fase II), ¢ avaliado se o medicamento ¢ eficaz no tratamento da doenga
proposta bem como sua toxicidade ao organismo humano.

A fase III so se inicia se forem obtidos resultados bons na fase anterior. Se os
resultados forem positivos, o estudo comega a abranger um niimero maior de pacientes.

Com todos os critérios aprovados na fase III, o medicamento segue para registro
no 6rgao competente. Apos a liberagdo para comercializagdo inicia-se a quarta e ultima
fase onde todos os efeitos serdo avaliados a longo prazo e sera observado a ocorréncia
ou nao de novos efeitos adversos.

Abaixo segue quadro explicativo para melhor visualizagcdo do processo para o
registro de um medicamento. Cabe salientar que a fosfoetanolamina realizou apenas os
ensaios ndo clinicos e prosseguiu com distribui¢ao das pilulas e, seus ensaios ndo foram
reconhecidos ou aprovados pela Anvisa.

FASE CLINICA 1 =======-=--=ccccccaa FASE CLINICA 2
(REGISTRO DE MEDICAMENTOS) O Q

Sdo iniciados os testes em seres humanos | £ uma espécie de estudo terapéutico-piloto
envolvendo cerca de 100 a 200 pacientes

acometidos pela doenca alvo e a administracao

O DESENVOLVIMENTO sadios. Envolve entre 20 a 100 voluntarios que
]

receberdo doses crescentes do composto para
de uma dose fixa do composto. Sdo feitos novos.

testes de seguranga, eficicia e avaliagao da sua

estimar sua tolerabilidade, dose ideal (menor
dose efetiva) e efeitos colaterais

Durante esta fase. € realizado o
desenvolvimento e sintese da molécula,

1
]
]
: o estudo de suas propriedades e a atividade
E identificagao dos alvos terapéuticos. % & % o FASE CLINICA 3
] C p
O FASE PRE-CLINICA - 4 Inicia-se a avaliacdo do efeito em larga escala. O
estudo as vezes pode ser conduzido em mais de
A substéncia é testrafja Ven"f células O FASE CLINICA 4 —-————————mmmm—mmm e L um pais ou ce?tro de pe-squisa e env.olve- pelo
cultivadas em laboratorio (in vitro) para menos 800 paciente de diferentes etnias, idade
avaliacdo de seu potencial terapéutico. Apos a liberagao para comercializacao. inicia-se e perfil meédico. Avaliam-se os riscos e beneficios
Na sequéncia € testada em animas (in a fase de avaliagdo dos efeitos da droga com o a curto e longo prazo, efeitos colaterais,
vivo) como ratos e camundongos para intuito de investigar se ha novos efeitos adversos interagdo com outros medicamentos. via de
analise de toxicidade, tolerdncia e e se o efeito terapéutico esperado estd sendo administracdo e vantagem terapéutica em
seguranca. Se os resultados obtidos alcangado. Nesta fase também s3o levantadas relagdo a outros medicamentos ja existentes no
forem satisfatorios. passara para a fase informacdes para o marketing do produto e mercado. Depois de aprovada, a droga é
onde iniciam-se os testes em humanos. novas possiveis formas de administragao. liberada para comercializagao.

Infografico adaptado da Revista Pesquisa Fapesp™* por Thays Nostre ¢ Bruna Nostre

** CAMPOS, Ana Paula; OTUBO, Fébio. Como uma droga chega ao mercado: Infogrdfico. Disponivel
em:<http://revistapesquisa.fapesp.br/wp-content/uploads/2016/05/016-023 CAPA-Fosfo 243
_NOVO.jpg>. Acesso em: 02 set 2017.
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Em mais de um ponto durante a nota ¢ reforcado a inexisténcia de
comprovagao de qualidade, seguranga e eficacia pela Anvisa e, que todos os tratamentos
devem ser fundamentados com estudos cientificos e que o uso da FOS pode ser
prejudicial ao paciente.

A Agéncia termina sua nota de esclarecimento demonstrando sua importancia.

Por fim, cabe pontuar que Anvisa ¢ uma autoridade de referéncia,
atua de forma convergente com as melhores referéncias
internacionais, fortalecendo os padrdes regulatorios e a garantia de
qualidade, para que todos os medicamentos tenham qualidade,
seguranga ¢ eficadcia garantida, contribuindo para o uso
terapeuticamente correto e custo-efetivo dos medicamentos pelos
profissionais de saude e usuarios.

4.9 LEIN° 13.269, DE 13 DE ABRIL DE 2016

Mesmo com a posic¢ao contraria da Agéncia de Vigilancia, no dia 13 de abril de
2016 foi sancionada, sem vetos, a lei 13.269 que autoriza o uso da fosfoetanolamina
sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna.

Essa lei, composta apenas por cinco artigos, autoriza o uso de um farmaco sem
registro ou comprovagao de eficacia a todos aqueles que apresentarem laudo médico
comprovando sua patologia além de inobservar o disposto na RDC 38/2013 que dispde
sobre a obrigatoriedade do consentimento da Anvisa ¢ a necessidade dos pacientes
fazerem parte de um estudo controlado.

A norma utiliza-se ainda do disposto no artigo 197 da CF/88 para definir o uso
da FOS como sendo de relevancia publica e permite desde a produgao até a dispensagao
do medicamento, porém, deixa de abranger quem realizard esses procedimentos ndo
levando em consideragdo que o laboratorio que elas estavam sendo fabricadas a
principio ndo estava de acordo com as Boas Praticas de Manipulacdo por se tratar de um
laboratorio quimico e nao farmacéutico como pode ser visto a seguir:

Art. 1°Esta Lei autoriza o uso da substincia fosfoetanolamina
sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna.

Art. 2°Poderdo fazer uso da fosfoetanolamina sintética, por livre
escolha, pacientes diagnosticados com neoplasia maligna, desde que
observados os seguintes condicionantes:

I - laudo médico que comprove o diagnodstico;

Il - assinatura de termo de consentimento e responsabilidade pelo
paciente ou seu representante legal.

Paragrafo unico. A opcdo pelo uso voluntario da fosfoetanolamina
sintética ndo exclui o direito de acesso a outras modalidades
terapéuticas.

Art. 3°Fica definido como de relevancia publica o uso da
fosfoetanolamina sintética nos termos desta Lei.

Art. 4°Ficam permitidos a produgdo, manufatura, importagio,
distribuicdo, prescricdo, dispensagdo, posse ou uso da
fosfoetanolamina sintética, direcionados aos usos de que trata esta Lei,
independentemente de registro sanitdrio, em cardter excepcional,
enquanto estiverem em curso estudos clinicos acerca dessa substancia.
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Paragrafo Unico. A produgdo, manufatura, importagdo, distribuigdo,
prescricdo e dispensacdo da fosfoetanolamina sintética somente sdo
permitidas para agentes regularmente autorizados e licenciados pela
autoridade sanitaria competente.

Art. 52 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacgao.

4 DECISOES PROFERIDAS NO AMBITO DO PODER JUDICIARIO

Diante dos conflitos envolvendo a autorizacdo do uso da fosfoetanolamina
sintética, os interessados passaram a procurar a tutela judicial do direito a saude.

Passamos a descrever algumas das questdes enfrentadas pelo Poder Judiciario e
as respectivas decisoes.

4.10 DECISOES DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL
4.1.1 Agao Direta de Inconstitucionalidade (Med. Liminar) n® 5501

A Associagdo Médica Brasileira ajuizou uma Ag¢do Direta de
Inconstitucionalidade com pedido de liminar”® em face da Lei n°® 13.269/2016. A tutela,
com efeitos negativos visava a suspensdo da eficacia da lei, tendo sido deferida pelo
Plenario do Supremo Tribunal Federal, em 19 de maio de 2016.

Sua fundamentacdo baseou-se na auséncia de testes em seres humanos e
desconhecimento de seus efeitos (eficacia, efeitos adversos, toxicidade, entre outros)
caracterizando a liberagdo da FOS para uso como incompativel com os direitos
fundamentais consagrados na CF/88.

Segundo trecho extraido do voto do relator, ao viabilizar o composto para uso
sem aprovacdo da Anvisa o Estado deixou de cumprir com seu dever de assegurar o
direito a satde da populagao.

[...] Ao suspender a exigibilidade de registro sanitirio da
fosfoetanolamina sintética, o ato atacado discrepa das balizas

constitucionais concernentes ao dever estatal de reduzir o risco de
doenga e outros agravos a saude dos cidadaos. [...]

Em outro voto, foi ressaltada a ofensa a Separacdo dos Poderes e a auséncia de
realizagao dos estudos clinicos obrigatorios, fatos que ao seu ver caracterizam requisitos
importantes para o cabimento da medida cautelar.

O ministro Ricardo Lewandowski, tendo proferido voto favoravel ao
deferimento, elenca a interferéncia do parlamento na area farmacologica como um fator
de risco a saude da populacdo. E completa:

[...] Ndo me parece admissivel que hoje o Estado— sobretudo no
campo t3o sensivel que é o campo da satude, que diz respeito a vida e a
dignidade da pessoa — possa agir irracionalmente, levando em conta

> STI. Supremo Tribunal Federal: Medida Cautelar na Agio Direta de Inconstitucionalidade 5.501, de 19
de maio de 2016. Disponivel em:
<http://www.stf jus.br/portal/processo/verProcessoAndamento.asp?numero=5501&classe=ADI&origem=
AP&recurso=0&tipoJulgamento=M>. Acesso em: 20 set 2017.
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razdes de ordem metafisica ou fundado em suposi¢des que nao tenham
base em evidéncias cientificas. [...]

A apreciacdo da Ac¢ao Direta de Inconstitucionalidade n°® 5501, até o momento
do término deste trabalho, ndo havia sido concluida.

4.11 DECISOES PROFERIDAS PELO STJ

Foram proferidas até o dia 23 de setembro de 2017, 3.910 decisdes em ambito
de primeiro grau®.

A primeira decisdo foi publicada em 21 de abril de 2015* ¢ a mais recente, em
dia 19 de setembro de 2017°®. Esta ultima trata de agdo de obrigacio de fazer
combinado com pedido de antecipacao de tutela. O pedido envolve acesso ao composto
produzido pelo laboratorio PDT Pharma, o qual foi designado pelo governo para
sintetizar a substancia para ser utilizada apenas nos ensaios clinicos.

Julgado procedente, o juizo considerou, para proferir sua decisdo, a gravidade da
situagdo e a indicacao médica e por fim, foi determinado que o laboratério envolvido na
lide, entregasse a substancia durante tempo indeterminado, enquanto for necessario.

A antecipagdo da tutela foi confirmada, pois, o pedido de urgéncia havia sido
concedido antes da decisdo vinculante do STF, nos autos da ADI 5501.

Analisando algumas decisdes proferidas no periodo dos ultimos trés anos, notou-
se que ndao ha unanimidade quanto ao julgamento relacionado ao fator principal
relacionado a “obrigatoriedade de distribui¢do do composto™.

Quando favoraveis, o fundamento mais utilizado nas decisdes trata de assegurar
o direito a vida consagrado na Constituigdo Federal. Nas contrarias, leva-se em
consideracdo a escassez de estudos que comprovem sua seguranga.

4.12 PRODUCAO DA FOSFOETANOLAMINA COMO SUPLEMENTO
ALIMENTAR

No inicio deste ano comegaram a ser veiculadas noticias sobre a comercializacao
da FOS como suplemento alimentar. Posto isso, a Anvisa publicou uma nota a
imprensa® em 21 de fevereiro de 2017 a fim de esclarecer que: nunca ouve qualquer
pedido de registro para o composto, nem na forma de medicamento nem na forma de

% TJSP. Tribunal de Justica de Sdo Paulo. Portal @e-saj - Consulta de julgados em 1° grau:
Fosfoetanolamina. Disponivel em: <https://esaj.tjsp.jus.br/esaj/portal.do?servico=740000>. Acesso em:
23 set 2017.

7 Processo Digital n° 1009218-98.2014.8.26.0566. Classe - Assunto Procedimento Ordinario -
Fornecimento de Medicamentos. Requerente: Rudy Eduardo Uchdéa de Azevedo. Requerido:
UNIVERSIDADE DE SAO PAULO USP e outro.

¥ Processo Digital n° 1001130-78.2016.8.26.0153 Classe — Assunto: Procedimento do Juizado Especial
Civel - Obriga¢do de Fazer / Nao Fazer (Antecipagdo de Tutela / Tutela Especifica). Requerente: Carlos
Alberto Rech. Requerido: Pdt Pharma Industria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda.

¥ ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Nota sobre fosfoetanolamina como “suplemento
alimentar”. Publicado em: 21 fev 2017. Disponivel em: <http:/portal.anvisa.gov.br/noticias/-
/asset_publisher/FXrpx9qY 7FbU/content/nota-sobre-fosfoetanolamina-como-suplemento-alimentar-
/219201 ?inheritRedirect=false>. Acesso em: 23 set 2017.
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suplemento, algo imprescindivel para sua comercializagdo segundo a legislacdo
brasileira.

Outro ponto de suma importincia é que para ser comercializado como
suplemento, ndo podem haver alegacdes de indicagdes terapéuticas ou medicamentosas
que possam iludir os consumidores levando em consideracdo a falta de comprovacao
cientifica. Sdo vedadas alegacdes do género tanto em seu rotulo quanto em
propagandas.

A finalidade de uso deve ser descrita na petigao.

Neste diapasao, foram suspensas propagandas de dois produtos comercializados
como suplemento alimentar com fosfoetanolamina em sua composicao que alegavam
efeitos terapéuticos em suas paginas do Facebook.

Dentre tantos alertas, a nota ¢ concluida com o que foi refor¢ado durante todo o
trabalho, a necessidade testes a serem realizados.

A Anvisa esta de portas abertas a inovagdes e novos produtos. Mas o
papel da Agéncia ¢é proteger a saude da populagdo. Se ha interesse na
comercializagao da fosfoetanolamina no Brasil, o caminho correto ¢é
que seus produtores apresentem o pedido de registro, com os devidos
testes de qualidade, seguranca e eficacia realizados, para ser
analisado.

CONCLUSAO

Concluiu-se que a liberagdo da fosfoetanolamina sintética sem testes
comprobatorios comprovando sua eficacia ¢ incompativel com os preceitos
determinados pela Constituicdo Federal, que asseguram o direito a satde da populagdo,
impondo normas que regulamentam, com seguranga, o exercicio desse direito
fundamental.

Os efeitos praticos, positivos descritos por aqueles que recorreram ao judiciario
para a obtengdo das cépsulas, podem ser devido a outros componentes encontrados em
sua formulagdo, como, por exemplo, um suplemento vitaminico que, num organismo
debilitado pelos tratamentos convencionais pode levar a uma melhora significativa,
levando a populacdo a associar a uma droga milagrosa.

A interferéncia do Judiciario impondo determinadas acdes ou obrigacdes,
afastando a incidéncia da regulamentagdo técnica existente e em vigor, a outras
disciplinas que possuem suas respectivas atribuicdes, no caso em questdo,
especificamente, o 6rgdo responsdvel pelo registro de medicamentos (Anvisa), pode
levar a inseguranga juridica e a falta de credibilidade nos orgdos regulamentares,
inclusive acarretando um enorme retrocesso, sem aprofundar sobre a invasdo de
competéncia entre Poderes, caracterizando violagdo ao principio da Separacdo dos
Poderes.

Resta aguardar o julgamento da Acao Direta de Inconstitucionalidade n® 5501 e
qual serd a decisdo final que vincularé a todos e, principalmente, se serdo considerados
os resultados dos ensaios clinicos que se encontram suspensos até o momento,
imprescindiveis para garantir a tutela ao direito a saude imposta pelo texto
constitucional.
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