SENADO FEDERAL
PARECER N° 225, DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, sobre

o Projeto de Lei da Camara n° 3, de 2016 (n° 4.639
/2016, na Casa de origem), que auforiza o uso da
fosfoetanolamina sinfética  por  pacientes

diagnosticados com neoplasia maligna.

Relator: Senador ACIR GURGACZ

I - RELATORIO

Vem ao exame desta Comissdo de Assuntos Sociais (CAS) o
Projeto de Lei da Camara (PLC) n° 3, de 2016 (Projeto de Lei n° 4.639, de 2016,
na Casa de origem), do Deputado Adelmo Carneiro Ledo e outros, que autoriza
o uso da fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia
maligna.

O art. 1° do projeto repete o exato teor da ementa. Por sua vez, de
acordo com o seu art. 2°, as pessoas acometidas por neoplasia maligna terdo a
liberdade de fazer uso da substiancia fosfoetanolamina sintética (FOS), desde
que apresentem laudo médico que comprove o diagndstico e assinem termo de
consentimento ¢ responsabilidade. O uso da substancia, nos termos da lei, ¢
definido pelo art. 3° como de relevancia publica.

O art. 4° do projeto autoriza a produ¢do, manufatura, importacao,
distribuigdo, prescri¢ao, dispensacao, posse ou uso da FOS, independentemente



de registro sanitario, em carater excepcional, enquanto estiverem em curso
estudos clinicos acerca do produto. Cabe salientar, contudo, que o paragrafo
unico desse artigo restringe a producdo, manufatura, importagdo, distribuicao,
prescricdo e dispensagdao da substancia aos agentes regularmente autorizados e
licenciados pela autoridade sanitdria competente.

Por fim, o art. 5° clausula de vigéncia, estabelece que, caso
aprovada, a lei entre em vigor na data de sua publicagdo.

A proposicao foi previamente analisada pela Comissdao de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdo, Comunicacdo e Informatica (CCT), onde foi acatado o
relatorio do Senador Ivo Cassol, pela aprovacao do projeto. Apds a analise neste
colegiado, o projeto em comento serd encaminhado para apreciacdo do Plenario.
Até o momento, ndo foram apresentadas emendas.

II - ANALISE

Preliminarmente, cumpre apontar que o PLC n° 3, de 2016, foi
distribuido a apreciacdo deste Colegiado com fundamento no inciso II do art.
100 do Regimento Interno do Senado Federal (RISF), que confere a CAS
competéncia para opinar sobre proposi¢coes que digam respeito a protecdo e
defesa da saude e a produgdo, controle e fiscalizacdo de medicamentos.

A substancia cuja producgdo e distribuicao se pretende autorizar por
meio da proposi¢do sob andlise € objeto de enorme controvérsia na sociedade
brasileira. A audiéncia publica realizada por esta Comissdo, em conjunto com a
CCT e a Comissao de Direitos Humanos e Legislacao Participativa (CDH), no
dia 29 de outubro de 2015, permitiu aos parlamentares desta Casa Legislativa
ouvir e debater com representantes de diversos segmentos relevantes para o
tema, todos muito capacitados em suas respectivas areas de atuacao.

Ainda que tenham ficado evidentes as divergéncias de opinido entre
os expositores, foi possivel extrair duas conclusoes irrefutaveis da audiéncia: 1) a
FOS ¢ uma substancia promissora no tratamento de pessoas com cancer; € ii) o

Poder Publico deve facilitar, e ndo impedir, o acesso a esse produto
aos portadores de neoplasia maligna avangada.



Como ja ¢ de conhecimento de todos, foram pesquisadores do
Instituto de Quimica de Sdo Carlos (IQSC), da Universidade de Sao Paulo
(USP), liderados pelo Prof. Dr. Gilberto Chierice, que tiveram a brilhante ideia
de utilizar a FOS como medicamento antineopldsico. Eles também
desenvolveram a técnica quimica de sintese do produto, de forma eficiente e de
baixo custo.

Por questdoes diversas, principalmente derivadas da burocracia
brasileira e da falta de estrutura de pesquisa médica no Pais, o desenvolvimento
da FOS ndo seguiu as normas internacionalmente recomendadas para o
lancamento de novos medicamentos. Antes mesmo que todos os testes
preliminares estivessem concluidos, a FOS foi distribuida a inimeros pacientes
com doenga maligna avangada, todos ja sem esperanga de cura, ou mesmo de
uma sobrevida razoavel.

E, para surpresa de muitos, aqueles pacientes com perspectiva de
sobrevida muito limitada conseguiram ganhar muitos anos adicionais de vida,
com boa qualidade, sem falar de alguns casos de desaparecimento total dos
tumores malignos. Trata-se de uma resposta terapéutica espetacular, se
comparada a de qualquer medicamento antineoplasico atualmente disponivel no
mercado brasileiro e mundial.

Quem j4 teve um amigo ou familiar acometido por cancer sabe o
quanto esse diagnostico provoca angustia e sofrimento em toda a familia, e ndo
apenas no paciente. O advento da FOS seguramente representard um alento para
milhares de familias, ainda que se desconheca a verdadeira extensdao da sua
atividade antineoplasica.

Com efeito, além de grave, o cancer ¢ uma doenca de elevada
incidéncia no Brasil e no mundo. O Instituto Nacional de Cancer (INCA) estima
que havera, neste ano, no Brasil, 61.200 novos casos de cancer de prdstata — o
tipo mais comum em homens —, ¢ 57.960 novos casos de cancer de mama — o
mais incidente em mulheres. Em terceiro lugar nessa lista, temos os canceres de
colon e reto, com 34.280 novos casos. Levantamento publicado pela Agéncia
Internacional para Pesquisa em Cancer, da Organizagdo Mundial da Saude
(OMS), aponta para cerca de 14 milhdes de casos novos de cancer e um total de
8 milhdes de mortes pela doenga por ano, em todo o mundo.

Diante da preméncia em se resolver a questdo da disponibilizacao
da FOS aos pacientes, o Ministério da Saude editou a Portaria n® 1.767, de 29 de



outubro de 2015, que institui Grupo de Trabalho para apoiar as etapas
necessarias ao desenvolvimento clinico da fosfoetanolamina. O Grupo de
Trabalho (GT) € composto por representantes do proprio Ministério, do Inca, da
Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz), da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e do grupo de pesquisadores responsavel pelo depdsito de pedido de
patente da FOS no Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI).

Conforme previsto na Portaria, o GT poderia convidar
representantes de orgdos e entidades, além de especialistas nos assuntos
relacionados ao tema. Dessa forma, representante do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo (MCTI) foi incluido no Grupo, além do Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq) e de
laboratorios de pesquisa que receberam financiamento de 6rgaos federais.

Em 22 de dezembro de 2015, o grupo publicou os resultados de
suas atividades até aquele momento. Destacamos, a seguir, um trecho das
conclusdes do documento.

Entretanto, embora os resultados de suas pesquisas apontem para
um potencial efeito antineopldsico da FOS, destaca-se que os testes nao
foram realizados segundo as Boas Praticas de Laboratorio (BPL), como
exigido pelos oOrgdos reguladores, e tampouco seguiram a sequéncia
exigida pelos orgdos reguladores, em especial na questdo da andlise da
seguranca (toxicologia) do produto. Ademais, novos estudos ainda sdo
necessarios para avaliar a segurancga e a eficacia dessa substancia, quando
administrados por via oral.

Ainda que o GT certamente esteja desenvolvendo um bom trabalho,
em cumprimento a suas atribuigdes, nos termos da portaria ministerial que o
criou, resta nitido que ndo sera capaz de garantir o fornecimento da FOS aos
pacientes em tempo habil. Pessoas estdo morrendo por cancer todos os dias no
Brasil e precisam do medicamento com urgéncia. Nao podem esperar por todos
os tramites regulamentares de uma pesquisa, em que pese a sua importancia.

Em virtude da situagdo excepcional representada pelo advento, por
vias ndo convencionais, de medicamento com grande potencial terapéutico em
casos de neoplasias em estagio avancado, cabe a esta Comissdo e ao Senado
Federal apoiar a iniciativa da Camara dos Deputados e aprovar o PLC n° 3, de
2016.



Cabe salientar que a regulamentagdo do uso da FOS determinada
pela proposicio ¢ uma forma de ‘“uso compassivo” de medicamentos.
Representa uma modalidade de uso de medicamento novo promissor, em
qualquer fase de desenvolvimento clinico, direcionada a pacientes portadores de
doencas debilitantes graves ou que ameacem a vida e sem alternativa terapéutica
satisfatoria com produtos registrados no Pais. Isso esta definido no inciso X do
art. 2° da Resolucdao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 38, de 12 de agosto de
2013, da Anvisa, que aprova o regulamento para os programas de acesso
expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento pos-estudo.

HHI-VOTO

Em vista do exposto, opinamos pela aprovacio do Projeto de Lei
da Camara n° 3, de 2016.

Sala da Comissao, 17 de marco de 2016

Senador EDISON LOBAO, Presidente da CAS

Senador ACIR GURGACZ, Relator



SENADO FEDERAL

COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS

IV — DECISAO DA COMISSAO

A Comissao de Assuntos Sociais, em Reunido realizada nesta data,
aprova Parecer favoravel ao Projeto de Lei da Camara n° 3, de 2016,
de autoria do Deputado Adelmo Carneiro Ledo e outros, € contrario a

Emenda de iniciativa do Senador Humberto Costa.

Sala da Comissao, em 17 de margo de 2016.

Senador EDISON LOBAO
Presidente da Comissao de Assuntos Sociais
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