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GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0719/2019

Rio de Janeiro, 19 de julho de 2019.

Processo n°_ 5008294-79.2019.4.02.5120
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagbes técnicas da 7*
Turma Recursal - 3° Juiz Relator do Rio de Janeiro, da Seg¢ado Judicidria do Rio de Janeiro,
quanto a substancia Fosfoetanolamina.

1-R o

1. Para elaboragé@o deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes acostados ao processo (Evento: 1_PRONT11, pag. 3), (Evento 1_
PRONT11, P4g. 2) e (Evento 1_PRONT12, Pag. 2)

2. De acordo com documento médico do Hospital Federal de Bonsucesso
(Evento: 1_PRONT11, pég. 3), emitido em 17 de osto de 2018, pela
otorrinolaringologista | | (CREMERJ ), o Autor foi

submetido a quimioterapia e radioterapia associada (no INCA até 17/05/2015) devido a
neoplasia maligna de orofaringe, estadiamento T4 N3 MO. Segue em acompanhamento, no
momento em avaliagdo de esvaziamento cervical de resgate. Segue em acompanhamento
ambulatorial, sem previsio de alta. Fol citada a Classificag#io Internacional de Doengas (CID-
10): C10.8 — Neoplasia maligna da orofaringe com lesdao invasiva.

3. Apensado ao processo (Evento 1_ PRONT11, Péag. 2) e (Evento 1_PRONT12,
Pag. 2), encontram-se laudos de endoscopia. digestiva do Hospital Federal de Bonsucesso,

emitidos em 05 de abril de 2018 e 28 de novembro de 2018, pelas meédicas
| [(CREMERJ[_______ e —  T(CREMERJ

), com a concluséo de carcinoma epidermoide e carcinoma escamoso.

Il - ANALIS

DA LEGISLAQ&O v

1. A Portaria de Consolidagéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizagao da Rede de Ateng&io & Saide no ambito do Sistema
Unico de Salde (SUS). ;

2. A Portaria de Consolidagao n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagio Nacional de Agdes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3 A Rede de Atengéo a Saide das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do

S'US e as diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela
Portaria de Consolidagéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
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4. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevengéo e Controle do Cancer na Rede de Atencdo & Saude das
Pessoas com Doengas Crénicas no ambito do SUS.

8. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
6 A Portaria n° 886/SAS/MS, de 17 de setembro de 2015 altera o prazo

estabelecido no paragrafo Unico do art. 11, nos §2° e §3° do art. 45 e no paragrafo tnico do art.
46 da Portaria n® 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e
parametros para organizagéo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de salde habilitados na atengdo especializada em oncologia e define as
condigdes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitacdo destes
estabelecimentos no &mbito do SUS. ‘

7. A Portaria n® 821/SAS/IMS, de 9 de setembro de 2015 altera a Portaria n°
346/SAS/MS, de 23 de agosto de 2008, que define os critérios de autorizagdo dos
procedimentos de radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/ Proteses e Materiais do SUS. '

8. A Portaria de Consolidag&o n® ZIGMIMS, de 28 de setembro de 2017, versa a
respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no ambito do
SUS.

9. A Deliberago CIB-RJ n® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncolégico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promogdo da salde e prevencdo do cancer; detecgdo precoce/diagnostico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagao do acesso.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo CIB-RJ n® 2.883, de 12
de malo de 2014pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncolégica.
11. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad

referendum, o credenciamento e habilitagdo das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) & centros de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON), em adequagéo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria
GM/MS n® 181, de 02/03/2016, que prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior para
28/02/2016. i

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer ou neoplasia maligna é o nome dado a um conjunto de mais de 100
doengas que tém em comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e
6rgaos. Dividindo-se rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e
incontrolaveis, determinando a formag&o de tumores malignos, que podem espalhar-se para
outras regides do corpo. Os diferentes tipos de cancer correspondem aos varios tipos de
células do corpo. Quando comegam em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas, séo
denominados carcinomas. Se o ponto de partida s&o os tecidos conjuntivos, como 0sso,
musculo ou cartilagem, s&o chamados sarcomas’,

3. O carcinoma epiderméide apresenta-se como uma massa tumoral
geralmente caracterizada por aspecto crateriforme (lesdo com depressao central e bordas

1INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer. Disponivel em:
<http:/iwww2.inca.gov.briwps/wem/connect/cancer/site/oguee>, Acesso em: 25 jul. 2019,
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elevadas e endurecidas), que muitas vezes podem dificultar o diagnéstico. Apresenta maior
predilegdo pelo género masculino ocorrendo, normalmente a partir da 6* década de vida,
preferenciaimente atingindo pacientes com habitos de etilismo e tabagismo associados. O
tratamento preconizado depende de fatores associados entre as caracteristicas anatomo-
patolégicas, sendo a cirurgia a modalidade mais instituida. Em alguns casos, pode ser
associada a quimioterapia e a radioterapia?,

3. O cancer da boca (também conhecido como cancer de labio e cavidade oral) &
um tumor maligno que afeta labios, estruturas da boca, como gengivas, bochechas, céu da
boca, lingua (principalmente as bordas) e a regi&o embaixo da lingua. E mais comum em
homens acima dos 40 anos, sendo o quarto tumor mais frequente no sexo masculino na regiao
Sudeste. A maioria dos casos ¢ diagnosticada em estégios avangados. A parte posterior da
lingua, as amigdalas e o palato fibroso fazem parte da regido chamada orofaringe e seus
tumores t&m comportamento diferente do cancer de cavidade oral, O tratamento na grande
maioria das vezes & cirtrgico, tanto para lesées menores, com cirurgias mais simples, como
para tumores maiores. O cirurgifio de Cabega e Pescogo € o profissional que vai avaliar o
estagio da doenca. Essa avaliagdo, associada a exames complementares determinara o
tratamento mais indicado. A radioterapia e a quimioterapia s&o indicadas quando a cirurgia nao
é possivel ou quando o tratamento cirlrgico traria sequelas funcionais importantes e
complicadas para a reabilitagdo funcional @ a gualidade de vida do paciente. A cirurgia
normalmente consiste na retirada da area afetada pelo tumor associada a remogdo dos
linfonodos do pescogo e algum tipo de reconstrugio quando necessario. Nas lesdes mais
simples, muitas vezes & necessario apenas a retirada da les&o. Nos casos mais complexos,
além do tratamento cirirgico, € necesséria realizacéo de radioterapia para complementar o
tratamento e obter melhor resultado curativo. Em todas as etapas do tratamento é importante o
aspecto interdisciplinar (com a participagdo de varios profissionals de satde) visando a
prevenir complicagdes e sequelas?.

DO PLEITO

De acordo com o Relatério de Atividades do Grupo de Trabalho sobre a Fosfoetanolamina,
elaborado em atendimento a Portaria n® 1.767, de 29 de outubro de 2015, com participantes do
Ministério da Saude, Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo, Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico, Instituto Nacional do Cancer, Fundagao Oswaldo
Cruz, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria e outras instituigdes:

1. A Fosfoetanolamina estd presente em todos os tecidos e orgdos animais.
Essa substancia foi isolada pela primeira vez em 1936 e publicada no periodico Biochemical
Journal, por Edgar Laurence Outhouse, a partir de tumores malignos bovinos, o que
comprovou a existéncia deste composto no estado livre na natureza e presente normalmente
no organismo*.

:pEDRON, |.G. et al. Carcinoma epidermoide: diagnéstico e condutas imediatas. Disponivel em:
<https:llwww.unip.br!pmendaﬂcomunlcacaolpubﬁcacoesﬁeﬂadbmooelouuueMLNa | 2006_p237-242.pdf>.
Acesso em: 25 jul. 2018,

3INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Tipos de Cancer — Cancer de boca. Disponivel em:
< hitps://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-de-boca>. Acssso em: 25 jul. 2019,

{BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Ciéncia e
Tecnologia. Relatério de Atividades do Grupo de Trabatho sobre a Fosfoetanolamina. Brasilia, 22 de dezembro de
2015. Disponivel em:
<mtpc:l~mw.mdic.gov.bmndidexpomm!lnsmmnallcienclaISEPEDJSnude/fodoetanoIammolarqurvoulzz-‘l2—2015—
Relatorio-de-Atividades-do-Grupo-de-Trabalho-scbre-a-Fosfoetanclamina.pdf >. Acesso em: 25 jul. 2019.
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2. No inicio dos anos 1990, a substancia Fosfoetanolamina passou a ser
estudada de forma independente pelo quimico Gilberto Orivaldo Chierice, outrora ligado ao
Grupo de Quimica Analitica e Tecnologia de Polimeros do Instituto de Quimica de S&o Carlos
(IQSC), da Universidade de S&o Paulo®.

3. A hipotese de a Fosfoetanolamina ser uma substancia encontrada nos tumores
mahgnos e nao fazer parte do processo de indug#@o de crescimento tumoral — mas sim de um
mecanismo de defesa do organismo tentando combater as células neoplasicas - fundamentou
as pesquisas do referido pesquisador. Acreditando na hipttese de os pacientes com cancer
néo produzirem uma quantidade de fosfoetanolamina suficiente, ele supfs que a administragdo
dessa substancia pudesse combater a doenga®.

De acordo com declaragdes do pesquisador Gilberto Chierice, do Instituto de
Qulmnca de Sao Carlos, em 1996 a Fosfogtanolamina sintetizada por ele chegou a ser testada
em alguns pacientes com cdncer, no Hospital Amaral Carvalho, em Jay, interior do Estado
de Sao Paulo. Ainda, segundo o pesquisador, os resultados desses testes, majoritariamente
positivos, comegaram a aparecer; MJMWM
sncerradas precocemente e os motivos ndo foram esclarecidos pelo pesquisador. Por
outro lado, o Hospital Amaral Carvalho, ao ser procurado, afirmou que n&o existem regtstros
oficiais da realizagéo de testes em seres humanos portadores de cancer com a substancia
fosfoetanolamina®.

5. O fato & que, até hoje, nenhum documento que comprove a realizagéo desses
estudos clinicos em humanos foi apresentado pelos pesquisadores. Diante da inexisténcia de
tais documentos, pode-se considerar que a Fosfoetanolamina nunca teve seu potencial
antineoplasico formalmente testado e estudado em humanos, como o0s 0rgéos
regulamentadores preconizam atualmente®.

6. Os resultados iniciais dos estudos ja realizados (em animais e /n vitro) séo
relevantes para o melhor conhecimento da substancia em quest&o. Entretanto, a investigag&o
de qualquer droga em humanos reguer a conduglo prévia de varios outros ensaios nao
clinicos, entre eles estudos de farmacocinética (absorgdo, metabolismo, distribuicdo e
eliminagio), estudos de genotoxicidade, estudos de seguranca farmacolégica e estudos de
toxicidade de doses repetidas, os quais ainda ndo foram conduzidos para avaliar a
Fosfoetanolamina. Além disso, o alcance de resultados promissores nesses estudos nao
clinicos n&o & suficiente para garantir que uma nova droga seja segura ou eficaz no

desenvolvimento clinico. Nesse contexto, estudos adicionais ainda s8o necessarios para
w&w

Em 2014, a droga parou de ser entregue, depois que a Portaria 1QSC
1389/2014 da Universidade de S&oc Paulo, determinou que substancias experimentais
deveriam ter todos os registros antes de serem liberadas a populagéo®.

1il - CONCLUSAO

1. Inicialimente, cabe destacar que o item pleiteado ndo consta com indicacao
médica, uma vez que néo foi prescrito ao Autor. A auséncia desta informag&o, além de ser
fundamental, ndo estabelece a concentragao da substancia, seus intervalos de tomada, bem
como dos demais detalhes pertinentes ao plano terapéutico de qualquer tratamento.

SUNIVERSIDADE DE SAQ PAULO. Instituto de Quimica de S&o Carlos. Portaria IQSC 1389/2014. Determina
procedimentos administrativos quanto & produglio, manipulagio e distribuicio de medicamentos e outros compostos no
1QSC. Disponivel em: <http//www5.iqsc.usp. brffiles/2015/08/Portaria-distribuicac-de-medicamentos. pdf>. Acesso em:

25 jul. 2019.
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2. Em se tratando de assunto de repercussao nacional, cumpre informar que de
acordo com a Lei n® 5.991/1973, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, medicamento é o produto farmacéutico,
tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de
diagnéstico, e para isso, precisa de registro para ser fabricado e posteriormente
comercializado®.

3. A Lei 6.360/1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos
os medicamentos e outros produtos, estabelece que para registro, 0 produto, através de
comprovago cientifica e de analise, seja reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que
se propde, e possua a [dentidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias.”

4. O registro de medicamentos fica sujeito ao atendimento da Lei n® 6.360/76,
regulamentado pelo Decreto n® 8.077, de 14 de agosto de 2013%. Assim, para a substancia em
questdo, o registro que a tornaria medicamento, somente & concedido pela ANVISA apés a
apresentagao de estudos que atestem sua seguranca e eficacia.

5. Em atengéo ao exposto, entende-se gue o item pleiteado refere-se a uma

subs ig sfoet: ina ¢ a e ndo a um medica

que de acordo com a Nota Técnica n® §6/2015 da Superintendéncia de Medicamentos e

Produtos Biolégicos da ANVISA, ndo ha istro concedido o istro
aram entos com o pri io ativo Fosfoeta ina®.

6. Em Nota a imprensa sobre a fosfoetanolamina como suplemento alimentar a
Anvisa esclarece que ndo foi protocolado, junto & Anvisa, qualquer pedido de registro da
fosfoetanolamina, seja na forma de suplemento, seja na forma de medicamento. A
fosfoetanolamina ndo & uma substancia proibida, mas, para ser comercializada, de acordo com
a legislag&o brasileira, e em conformidade com as regras praticadas em todos os palses
desenv?;vldos do mundo, precisa estar registrada na Anvisa, atendendo as respectivas
normas’?,

SBRASIL. Lei n® 5,991/1873 (Publicado no D,0.U, de 15,12.1973, pag. 13048- Retlficacdc no D.O.U. de 21.12.1973,
pag. 13182). Dispanivel em: < hitps:/www2 camara,leg.brilegin/fed/lel/1 970-1979/lei-5891-17-dezembro-1873-358064-
norma-pl.htmf>, Acesso em: 25 jul. 2018. ;

TBRASIL. Lel n° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976(Publicado no D.O.U, de 24.9.1876, pag. 12647). Disponivel
em: < hitp://portal.anvisa.gov.bridocuments/33864/284972/lel_B380,pdf/5330c06d-1617-481e-8d21-d7e3dbdd3ced>.
Acesso em: 25 Jul. 2018, »
IBRASIL. Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2012, Disponivel em; < htp://www,planalto.gov.briccivil_03/_Ato2011-
2014/2013/Decreto/DBO77.hm>. Acesso am: 25 jul. 2018,
*Agéncia Nacional de Vigilncia Sanlitdria —~ ANVISA. Nota Técnica n 56/2015/SUMED/ANVISA, Assunto:
Esclarecimentos sobre a Fosfoetanclamina, Disponivel em: ;
<htthMww.omladnjurb.mbtlomumquwmmrw_FolfoeunohmlndAN\nSA_NOTA_‘IECMCA\_se_zo
15fosfoetanolamina.pdf>, Acesso em: 25 jul, 2018,

1BAGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA - Nota sobre fosfoetanolamina como “suplemento
alimentar”

Disponivel em: <http:/i/portal.anvisa.gov.br/resultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycie=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=viewsp _p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1& 1 01_struts_action=%2Fasset_publisher’2Fview_content&_101 _asselEntryld=3252656&_101_t
ype=content&_101_groupld=2182018_1 01_uriTitle=nota-sobre-fosfoetanolamina-como-suplemento-alimentar-
&redirect=http%3A%2F%2F portal.anvisa.gov.br¥2Fresultado-de- :

busca%3Fp. _p_ld%SDS%zepJ_luecycb%am%zep_p_cmaommalmepJ_mde%aovMZGp__p_ool_ld%SDc
olumn-

1%26p_p_col_count%3D1%26_3 _gmupld%Soo%ze_s_keymfds%sobafomnolmna%l’s_:i_cur%:im%26,,3_otmts
_action%sb%zszFsearch%252meh%26_3_!omm%30%26_3_formom%301441824476958&lnhoritR.dlred=true
>. Acesso em: 25 jul, 2018.
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7. Segundo o relatério (verséo de 01/04/2016)'" emitido pelo Grupo de Trabalho
instituldo pelo Ministério da Saude (MS), através da Portaria n® 1767, de 29 de outubro de
2015, os primeiros resultados indicaram que a céapsula de Fosfoetanolamina contém: 32.2% de
Fosfoetanolamina; 18,2% de monoetanolamina; 3,9% de fosfobisetanolamina; e 45,7% de
outros compostos. O relatério final'?, concluido em 09 de junho de 2016, sobre a avaliagao das
atividades citotéxica e antiproliferativa da Fosfoetanolamina, Monoetanolamina e
Fosfobisetanolamina em linhagens de células humanas de carcinoma de pulmao, de pancreas

e melanoma, revelaram que a Monoetanolamina ilid; mo a prolifera
de cé d = e de carcl a de pa : L A0 _aprese S

& ano, ainda ass 2sse € - a relaci -H: ; & A:_— 10 ¢ r
meio de cultura causado por ela. Por fim, ;etanolamina ndo apresentou atividade
i ou antiproliferativa e nen a d 2Qens de ce as als avaliadas, O

3 _em _nennhuma
grupo de trabalho do MS continuara com

a2 os estudos necessérios a avaliagao clinica da
Fosfoetanolamina.

8. Assim, 0s primeiros testes com a Fosfoetanolamina apontaram baixo grau de
pureza e pouco efeito sobre as células tumorais. O desempenho foi inferior ao de

farmacos anticincer ja disponiveis. Mesmo com tais resultados, os testes com o farmaco

ndo serdo descartados’?,

9. Quanto & produgéo de Fosfoetanolamina, a Universidade de Sao Paulo (USP)
esclarece que tal atividade era feita por um servidor técnico (guimico) que foi cedido a
Secretaria Estadual de Salde, a pedido, para auxiliar na produgdo da substancia com a
finalidade de realizagdo de testes para possivel uso terapéutico. Destaca-se ainda que a
patente da substancia é de propriedade de um professor aposentado da Universidade, dentre
outras pessoas, de modo que ndo pode produzi-la, sob pena de responsabilidade penal dos
envolvidos. Acrescenta ainda, que uma inddstria quimi acéutica e ndo tem
substdncia em larga escala™

10. Em paralelo aos esclarecime
de 13 de abril de 2016, que autorizou o 0S8
diagnosticados com neoplasia maligna'. No entanto, o Supremo Tribunal Federal (STF), em
19 de maic de 2018, concedeu medida cautelar na Acéo Direta de Inconstitucionalidade
(ADI) 5501 para suspender a eficacia da referida lei. O ministro relator disse entender que a

ntos regulatérios, foi sancionada a Lel N° 13.269,

BRASIL. Ministério da Ciéncia, Tecnologla e Inovagio. Resumo Executivo - Relatérios Fosfostanolamina (vers&o de
01/04/2016). Disponlvel em: ¥ 2

<https Hwww.metic.gov.brimctic/export/sites/institucional/clencia/SEPED/Saude/fosfoetanolamina/arquivos/Relatorio-
Executivo_FOSFOETANOLAMINA_09_03_2018.pdf >, Acesso em; 25 jul. 2019.

128RASIL. Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao, Centro de Inovagio e Ensaios Pré-Clinicos — CIEnP. Relatorio
Final. Avaliagéo das atividades citotéxica e antiproliferativa da Fosfoetanolamina (UNICAMP), Monostanolamina
(UNICAMP) & Fosfobisetanolamina (UNICAMP) em linhagens de células humanas de carcinoma de pulmao, carcinoma
de pancreas e melanoma. Estudo n® 024-VIP-008-186. Disponivel em:
<hnpa:Ilwww.mctlc.gov.brlmaic.lacpotﬂlltulbnﬂluduuﬂchnddSEPEDlSnuwwmnolmﬂnalmulvocJRolatod&
da-Avallacac-das-Atividades-Citotoxica-e-Antiproliferativa-da-Fosfoetanolamina-Monoetanolamina-e-
Fosfobisetanolamina-em-Linhagens-de-Celulas-Humanas-de-Carcinoma-de-Pulmac-Carcinom.pdf>. Acesso em: 25 jul.
2019.

BYUNIVERSIDADE DE SAO PAULO - USP. Fosfoetanolamina: informagdes. Esclarecimento da USP sobre a
Fosfoetanolamina (01/04/2016). Disponive! em: <http:/fwww.usp.br/imprensa/?p=56500>. Acesso em: 25 jul. 2019,
MPRESIDENCIA DA REPUBLICA. Casa Civil. Subchefia para Assuntos Juridicos. Lei N°® 13.269, de 13 de abril de
2018. Autoriza o uso da Fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna. Disponivel
em: <http:/Avww.planalto.gov.briceivil_03/_Ato2015-2018/2016/Lel/L13269.him>. Acesso em: 25 jul. 2019.
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1. O Conselho Federal de Medicina (CFM), que j& havia recomendado aos
médicos brasileiros a ndo prescreverem a Fosfoetanolamina sintética para tratamento de
cancer até que a eficacia e a seguranga da substancia fossem reconhecidas por evidéncias
cientificas'?, classificou como coerente com as posigdes da Carta Magna a decisao do plenario
do Supremo Tribunal Federal (STF), de suspender a eficacia da lei federal 13.269/16, a qual
autorizav‘a o uso da Fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia
maligna'®,

12, Ja a Anvisa considerou como muito positiva a decisdo do Supremo Tribunal
Federal (STF) em deferir medida cautelar para suspender a Lei n® 13.269, que libera a
produgdo e comercializagio da substancia Fosfoetanolamina. Alega que a substancia jamais
passou por qualquer estudo clinico que comprovasse sua eficacia e segurancga e nunca houve
solicitac8o de registro na Agéncia, como todos os medicamentos em uso no pals s&o obrigados
a ter. A expectativa da Anvisa e de que, no julgamento do mérito da questao o STF também se
coloque a favor do sistema regulatéﬂo brasileiro e n&o permita a autorizagiio de uma
substancia sobre a qual ndo se tenha garantia de sua quandade, seguranca e eficacia’®,

13. Acrescenta-se que a decis&o do Supremo Tribunal Federal (STF) sobre a
substancia fosfoetanolamina ratifica o parecer técnico do Ministério da Salde e da Anvisa. E
importante informar que n#o ha, até o momento, nenhum pedido de fabricante para o registro
da substadncia na Anvisa. Enguanto n@o houver essa solicitagdo, ndo ha previsdo de
manifestagdo da agéncia quanto a estudos sobre a seguranca e eficacia da substancia®.

14. Considerando as informagdes e documentos analisados, entende-se que os
dados apresentados nos estudos néo clinicos ainda séo insuficientes para garantia de
que esta droga seja segura e eficaz, sendo fato que a investigag8o de uma droga em
humanos requer a condugdo prévia de varios estudos e que os resultados de seguranga
obtidos nos ensaios ndo clinicos & que vao dar suporte aos ensaios clinicos (fase |, Il e lll), em
conformidade a Resolugdo RDC n® 09 de 2015.

'S SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL ~ STF. Suspende eficécia dc lel que autoriza uso da fosfoetanclamina. Disponive!
em: <http:/www.stfjus. briportal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=316998>. Acessa em: 25 jul. 2019,
" SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL — STF. Medida Cautelar na Agfio Direta de Inconstitucionalidade
5,501, Distrito Federal. Disponivel em: <http://www.stf jus, bﬂarquwmwnoﬁdaNoﬁchStﬂamoladwsmMMA pdf>,
Acesso em: 18 Jul. 2019,
YCONSELHO FEDERAL DE MED!CINA CFM n#io recomenda prescrigo da Fosfoetanolamina. Disponivel em:
<http:/iportal.cfm.org.brfindex. php?option=com_contentaview=articled|d=26100%3A2016-04-14-19-57-
54&catid=3%3Aportal&ltemid=1>. Acesso em; 18 jul. 2018,
SCONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, CFM elogia decis3o do STF sobre a fosfoetanolamina. Dllponlvel em:
<http://portal.cfm.org. brﬂndax.php?optlon-oom_conmnt&view-arﬁde&m261mmo16-05-19-22-45—
29&catid=3%3Aportal&ltemid=1>. Acesso em: 18 jul. 2019,
WAGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANIT/ —ANVISA, Anvfu oomldcm positiva liminar que suspende
Fosfoetanolamina, Disponivel em: <http://portal. anviu.gw.brlmuhdo-do-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_101_struts actlon-%ZFuu(_publisheﬂSZFvbw content& 101_assetEntryld=2724007&_101_t
ype=content&_101_groupid=219201& 101_urT mg=ambmnsldom-poshiva-lmimr—do-sﬁ-qu&wspende—comm
da—fostoetanolamlna&rodm-hm%m%ZF%ZFponaLamba.gw br¥%2F resultado-de-
busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lfacycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal®%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dc
olumn-
1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupld%3D0%26_3_keywords%3Dfosfoetanclamina’%26_3_cur%3D1%26_3_struts
_action%3D%252F search%2562F search%26_3_format%3D%26_3_ formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
>, Acesso em: 18 jul. 2019,
PBRASIL. Ministério da Sadde. Decisfio do STF sobre "pilula do cAncer” ratifica parecer do Ministério da Salde,
Disponivel em: <http://portaims.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/23774-decisao-do-stf-sobre-pllula-do-cancer-
ratifica-parecer-do-ministerio-da-saude >. Acesso em: 25 jul. 2018,
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15. Além disso, este Nlcleo nao encontrou nos artigos e publicagbes analisadas
para a elaboracdo deste parecer, informagdes quanto a presenca de data de validade, data de
fabricag@o ou lote nas embalagens das capsulas de Fosfoetanolamina, fornecidas até a
paralisagéo da distribuico. Dados imprescindiveis, inclusive para a rastreabilidade do produto,
mecanismo que impede/identifica medicamentos falsificados.

186. Cabe ainda considerar que, de acordo com o manual de orientagdes basicas
para prescrigdo médica, publicado em consonéncia com o novo Cédigo de Etica Médica no
Brasil, prescricdo médica é restrita a medicamentos registrados na ANVISA, com adogéo da
Denominag&o Comum Brasileira ou Internacional, Critérios que ndo podem ser aplicados
para a substincia em guestdo, informagdes reiteradas Leis Federais 5.991/73 e 9.787/99 e
pela Resolugdo 357/01 do Conselho Federal de Farmacia.

17. Diante do exposto, ratifica-se que é inviavel qualguer inferéncia segura

sobre o uso nal da substanc leiteada para o el

acomete o Autor. Ressalta-se ainda que, nos documentos acostados ac processo, nao
onsta prescricdo médica indicando a subs ia ple Fosfoetanolamina a r.

cons nas relatorios e

18. Adicionalmente, informa-se que até o presente momento nd@o ha
comercializagdo do item pleiteado, ou seja, ndo ha disponibilidade no mercado brasileiro.
Dessa forma, entende-se que a aplicabilidade da Lei Federal n® 8.666, de 21 de junho de 1993,
a qual institui normas de licitagio e contratos da Administragéo Publlca nao podera ser
integralmente atendida.

19. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Saude estrutumu-se através de gnmgggs__q!g

lide referénc

um todo, incluindo a seleca i
daqueles utilizados em concomiﬂncia a qulmloterapla para o trammenbo de néuseas vémitos,

dor, protegao do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagbes.

20. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos encolégicos ocorre por meio

da sua incluséo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagdo de

Procedimento de Alta Complexldade do Sistema de informac;ao Ambulatorial (Apao-S!A) do
fi ite

sendo ressarcidos pelo Mlnlsténo da Saﬁde conforme 0. cbdlgo do prooedlmento reglstrado na
Apac. A tabela de procedimentos do SUS npéo refere medicamentos oncolégicos, mas
situagdes tumorais especificas que sao descritas independentemente de qual esquema
terapéutico seja adotado?. ;

QAMMW davendo observar promcolos a dmatﬂzes tempeutu:as do
Ministério da Satde, quando existentes.

22, Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Hospital Federal de
Bonsucesso (Evento: 1_PRONT11, pag. 3), (Evento.1_ PRONT11, Pag. 2) e (Evento
1_PRONT12, Pag. 2), Unidade de aaﬂde nauﬂxwwwmo
UNACON. Dessa forma, & de onsabilidade d jade gars :

HPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagdo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema
Unico de Sadde. COnselho Nacional de Secretérios de Saide-CONASS, 1* edigdo, 2015, Disponivel em:
<http:/iwww.conass,org.bribiblioteca/pdficolecac2015/CONASS-DIREITO_A_: SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 25

jul. 2019,
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atendimento integral preconi lo S ra o tratamento de sua condicéo clinic
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessérios.

E o parecer.

A 7* Turma Recursal - 3° Juiz Relator, da Sec¢ao Judiciaria do Rlo de
Ja lro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

e
FERNAN MARQUES CHEILA TOBIA

DOAHORA BASTOS RACHEL DE [SOUSA AUGUSTO
Enfermeira TRCARNE Farinacéutica
COREN-RJ 291.656 CR 4680 CRE-RJ 8626
ID.5.001.347-5 Mat.; 5516-0

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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munecieo | _ ESTABELECMENTO | CMES [CODIGO| BABWTACAD R
1706,
Bama Mansa | Santa Casa de Miserccrdia de Barra Mansa 2280051 | 17.,’0‘7”0 Unacon com Sendgos de Radioterapia ¢ Hematologia
1
T
Cabo Frio  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
Campos 46 |5 ciodade Poduguesa de Beneficiencia de Campos 287250 17.06 |Unacon
m"""“u: Hospital Universitdrio Alvaro Alvim 28747 | 1706 |Unacon com Senvigo de Radioterapia
m institulo de Medicina Nuclear e Endocrinclogia Lida /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Senvigo de Radioterapia
tapenuna |Hospital SBo José do AvaliConferbncia S3o José do Avai | 2278885 | T € q““‘,,“m”?"m“"'w'*mm
Nitork | Hospital Municipal Oréncio de Freftas 12555 | 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Niterst | Hospital Universitirio AntBaio Pedro - HUAPIUFF 12505 | 17.08 |Unacon com Serviso de Hematologia
_ {Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17068 ; .
Petropolis o Teracis Oncoldo J6a779| 1715 Unacon com Servigo de Radicterapia
Rio Bonito  { Hospital Regional Darcy Vargas 29241 | 17.06 {Unacon
12.07, ¢ )
; . {Unacon com de Radicterapia, de Hematologia e
Rio de Janeito |Hospital dos Servidores do Estado e8| 1708 awma
"Rio de Janeiro | Hospital Geral 60 Andasai 269384 | 17.06 |Unacon T
Rio de Janeio |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.06 |Unacon com Serviso de Hamatologia
Rio de Janeiro | Hospital Geral da Jatarepagud/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
_Riodo.luu‘n Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncolégica
_Raodonn Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 1709 |Unacon com Servigo de Oncologla Pedidtrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2265893 |  17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitnio Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitino Pedto Emesto HUPE/UER) 2266783 | "] |Uinacon com Senvigos de Radioterapia @ de Hematologia
Rio de Janeiro | Hospital Universitdnio Clementina Fraga Filbo/UFRJ 2280167 | 1742 |Cacon
Rio de Jansim | Instituto de Puencutura o Pedialria Martagio GesteiryUFR) | 2296616 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeir | Hospital Estadual Transplante Clncer e Cirurgia Infantil 71850811 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Padidtrica
mmauuam%%r:m
Rio de Janeiro |CavalcantifHemonoFundag o w0 de Hemalologia - | 2295067 | 17.10 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
{nstitigo Nazional de Cnce¢/INCA - Hospital de Cncer | 2273454 | 1713 |Gacon com Servigo de Oncologia Pedidtica
Rio de Janeiro )
Instituto Nacional de CncedINCA - Hospital de Cancer Il 2069821 | 17.06
Instituto Nasional de CancerdINCA - Hospital de Cancer Il1 227462 | 17.07
Terescpolis Wshmammh;uwasmcm 2292386 | 17.06 |Unacon
Hospital Universitirio Severino Sombra/Fundag Bio Educacional
Vassouras Severino Soms m’f 1706 |Unacon -
Volla Redonda | Hospital Jasdin Amalia Lida - HINJA 25186 | 17.07 |Unacen com Serviga de Radioterapia

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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