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FOSFOETANOLAMINA

STF proibe

a ‘pilula do +
cancer’

Corte suspende lei que autorizava
distribuicdo e uso da substancia

CAROLINA BrRiGIDO, CESAR BAIMA E
Luiza Souto
sociedade@oglobo.com.br

-BRASILIA, A0 PAULO E Rio- O Supremo Tribunal
Federal (STF) suspendeu ontem, por limi-
nar, a lei que liberou o porte, uso, distribui-
¢ao e fabricacao da fosfoetanolamina sin-
tética, conhecida como “pilula do cancer’.
A substancia ficara proibida em todo o pa-
is até a corte julgar o assunto de forma de-
finitiva — o que nao tem data prevista pa-
raacontecer. Por seis votos a quatro, os mi-
nistros declararam que uma lei nao pode-
ria ter liberado para os pacientes o uso de
um composto antes que ele tenha sido al-
vo de estudos e pesquisas conclusivas
acerca de sua eficicia e seguranca.

A decisao foi tomada no julgamento de
uma agao direta de inconstitucionalidade
proposta pela Associagao Médica Brasilei-
ra (AMB). Sancionada pela presidente
afastada Dilma Rousseff no més passado,
a Lei 13.269 autorizou pacientes diagnos-
ticados com cancer a usarem a fosfoeta-
nolamina sintética por livre escolha, desde
que assinassem um termo de compromis-
so se responsabilizando por eventuais ris-
cos do tratamento. O uso da substancia
ndo foi autorizado pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

— A pesquisa cientifica é a garantia de
que as pessoas Nao serao enganadas com
medicamentos pouco ou nada eficazes —
declarou o relator da agao, ministro Marco
Aurélio Mello.

O relator ponderou que o poder ptiblico
tem o dever de zelar pela seguranca e efi-
cacia dos medicamentos com rigoroso cri-
vo cientifico, para afastar “desenganos,
charlatanismos e efeitos prejudiciais ao
ser humano'”. Ele também afirmou que, ao
permitir o uso de um remédio sem o con-
trole prévio da autoridade sanitéria, o
Congresso Nacional deixou de cumprir o
dever de cuidar da satide ptiblica da po-
pulacdo. Concordaram com ele os minis-
tros Luis Roberto Barroso, Teori Zavascki,
Luiz Fux, Carmen Lucia e o presidente do
STE Ricardo Lewandowski.

— Ao autorizar o uso da fosfoetanolami-

nasintética sem cumprimento das exigén-
cias legais de testes clinicos e registro sani-
tério, o Legislativo substituiu o juizo essen-
cialmente técnico da Anvisa por um juizo
politico, interferindo de forma indevida
em procedimento de natureza tipicamen-
te administrativa — disse Barroso.

Carmen Liicia também criticou a lei. Se-
gundo ela, é preciso incentivar as pesqui-
sas antes de liberar a substancia, “para que
nao vejam na pilula do cancer uma pilula
de engano nesse momento de desengano’
Presidente da corte, Lewandowski tam-
bém alertou para a falta de pesquisas con-
clusivas sobre a substancia. Para ele, um
medicamento nao testado poderia trazer
ao paciente mais riscos do que beneficios:

— Nao me parece admissivel que hoje o
Estado, sobretudo num campo tao sensi-
vel como o da satide, possa agir irracional-
mente levando em conta razoes metafisi-
cas e fundadas em suposi¢oes que nao te-
nham base em comprovagao cientifica. Se
permitirmos ao Parlamento legislar dessa
forma na drea da farmacologia, estaremos
abrindo um precedente perigoso para a
satide da populagao.

Os ministros Edson Fachin, Rosa Weber,
Dias Toffoli e Gilmar Mendes queriam li-
berar a substancia parcialmente. Para eles,
apenas pacientes terminais poderiam ter
acesso a fosfoetanolamina como forma de
dar alguma esperanca para pessoas jé de-
senganadas. O ministro Celso de Mello es-
tava ausente e ndo participou da votagao.

Na agao, a AMB argumentou que a libe-
ragao da “pilula do cancer” sem as devidas
pesquisas preliminares “é incompativel
com direitos constitucionais fundamen-
tais como o direito a satde, o direito a se-
guranca e a vida, e o principio da dignida-
de da pessoa humana’, todos previstos na
Constituicao Federal. “A permissao de uso
de um medicamento cuja toxicidade ao
organismo humano é desconhecida indu-
bitavelmente caracteriza risco grave a vida
e integridade fisica dos pacientes, direitos
tutelados pelo caput do artigo 5° da Cons-
titui¢ao Federal’ diz a acéo.

Na sessao de ontem, o advogado Carlos
Magno Michaelis Junior fez a sustentacao
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medicamentos
pouco ou
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Marco Aurélio Mello
Ministro do STF e relator da agéo

oral em nome da entidade. Segundo ele,
com o composto disponivel, muitos paci-
entes poderiam abandonar o tratamento
tradicional e perder chances reais de cura.

Descoberta na década de 1970 por um
professor aposentado da Universidade de
Sao Paulo (USP), a substincia nunca foi
testada. Com a expectativa de cura para
qualquer tipo de cincer, uma enxurrada
de agoes judiciais chegou aos tribunais de
todo o pais pedindo o livre acesso a ela.
Uma decisao anterior de Lewandowski
determinou que a USP fornecesse apenas
o produto mantido em estoque. Ao fim do
estoque, os pacientes nao poderiam mais
obter a fosfoetanolamina sintética.

RISCO A SAUDE PUBLICA

A sancao da lei foi alvo de criticas severas
da comunidade cientifica, devido a falta
de estudos em torno da substancia. Se-
gundo a Anvisa, a liberacao do uso da “pi-
lula do cancer” oferece risco para a satide
publica e abre um precedente perigoso
paraaliberacao de compostos de eficacia
duvidosa. A lei permite a producao, ma-
nufatura, importagao, distribuigao, pres-
cricao, dispensacao, posse ou uso da fos-
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foetanolamina sintética, mesmo sem o
registro sanitdrio, em cardter excepcional,
enquanto os estudos clinicos sobre a
substancia nao estiverem concluidos.

Em nota, o Ministério da Satde afir-
mou que “A decisao do Supremo Tribu-
nal Federal sobre a substancia fosfoeta-
nolamina ratifica o parecer técnico do
Ministério da Satide e da Agéncia Naci-
onal de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). £
importante informar que nao ha, até o
momento, nenhum pedido de fabri-
cante para o registro da substancia na
Anvisa. Enquanto nao houver essa soli-
citagdo, nao ha previsao de manifesta-
¢ao da agéncia quanto a estudos sobre
a seguranca e eficacia da substancia’”.

Presidente da Sociedade Brasileira de
Oncologia Clinica, Gustavo Fernandes
considerou “acertada” a decisao do STF
e elogiou a ponderagao dos magistrados.

— Prevaleceu o ponto de vista técnico
— disse. — Quem regula medicamentos
no Brasil é a Anvisa. Em nenhum pais do
mundo uma droga teria registro desta
forma, por for¢a de lei. Camara e Senado
nao tém competéncia para discutir so-
bre o uso de medicamentos.

Para Fernandes, o que se deve fazer
agora é levar a frente as pesquisas clinicas
com a fosfoetanolamina para determinar
se ela ¢ de fato eficaz e segura. Ele tam-
bém espera que, com a repercussao do
caso, seja levado a frente projeto que pre-
tende criar um marco regulatério para a
realizacio de estudos clinicos no Brasil.

— A propria fosfoetanolamina é prova
da falta que faz essa regulamentagao —
destaca. — Foram 20 anos de uso sem que
sequer uma pesquisa clinica fosse feita.

Diante da decisao do STE, pacientes e
familiares que entraram na Justica para
obter o medicamento protestaram contra
aproibigao e prometeram nao desistir.

— Fiquei triste com o STE, mas nao
perco as esperangas, ja que varios jui-
zes estao concedendo o remédio — diz
a psicéloga Renata Moeller, 36 anos,
que conseguiu as cdpsulas ap6s entrar
com acao contra a USP de Sao Carlos,
que produzia a fosfoetanolamina. @

Superbactérias: 10 milhdes de mortes por ano Prazo de inscricdo para o

Relatério alerta que
a partir de 2050
havera um 6bito a
cada trés segundos

CrArissa PaINs
clarissa.pains@oglobo.com.br

criminadamente, melhoria na
oferta de saneamento e agua
potavel, reducao do uso de anti-
biéticos na agropecudria e cria-
¢ao de vacinas e formas rapidas
de diagnostico.

O documento destaca que,
“com 700 mil pessoas ja mor-
rendo todo ano por causa de re-

mundo aproximadamente 40
classes de antibidticos, a tltima
delas registrada em 1987. . con-
senso entre os cientistas que,
nos ultimos 20 anos, o desenvol-
vimento de novos antibiéticos
nao acompanhou a rapidez com
que 0s micro-organismos de-
senvolveram resisténcia.

e a Africa, com 4,7 milhoes e
4,1 milhoes de mortes por ano

Enem 2016 termina hoje

depois de 2050, respectiva- Taxa pode ser paga Quem precisar de atendimen-
mente. A América Latina seria , 1 to especializado deve informar
a terceira regido com maior até dia 25, provas no ato da inscrigao o recurso ne-
nimero de 6bitos anuais, so- acontecem nos dias  cessdrio para fazer a prova. Pes-
mando 392 mil. soas com problemas de visao ou

Surtos de infecgoes por super- 5 e 6 nOVCmbI'O qualquer outra deficiéncia tém

bactérias tém ocorrido no Brasil
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A comissao de pesquisa criada
no Reino Unido para analisar o
avanco das superbactérias —
aquelas resistentes a antibidti-
cos — divulgou ontem seu rela-
tério final, produzido desde
2014, com um aviso alarmante:
estamos perto de uma “era p6s-
antibidticos’, na qual eles nao
mais funcionardo. De acordo
com o documento, uma pessoa
morrerd a cada trés segundos a
partir de 2050 por causa de in-
fecgoes, caso nada seja feito até
14. Serao 10 milhoes de mortes
anuais e, para evitar isso, o rela-
tério lista nove estratégias que
devem ser feitas em escala glo-
bal. Entre elas, campanhas pu-
blicas para alertar sobre o peri-
go de tomar antibidticos indis-

sisténcia a antibidticos, 2016 é
um ano crucial” Autor do rela-
tério, o renomado economista
Jim O'Neill — o mesmo que cu-
nhou o termo “Brics” para as
economias emergentes — diz
que é preciso uma nova relagao
com esses medicamentos.

— I essencial que paremos
de tratar antibiéticos como do-
ces — criticou ele, a “BBC” —
Acho incrivel que médicos ain-
da tenham que prescrever anti-
biéticos com base apenas no
contato imediato que eles tém
com os pacientes, exatamente
como era feito quando os pri-
meiros antibiéticos foram intro-
duzidos, nos anos 1950.

Quanto mais o corpo recebe
essas drogas, mais resistente ele
tende a se tornar. Existem no
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CENARIO CAOTICO

O primeiro-ministro britanico,
David Cameron, tem se mostra-
do preocupado com o caos que
isso pode provocar. Num mun-
do em que os antibiéticos que
conhecemos sdo intteis, uma
simples cirurgia representard
uma ameaga a vida. Transplan-
tes de érgaos terao sua comple-
xidade aumentada, e a hora do
parto poderd voltar a ser arris-
cada para as mulheres.

— Se falharmos, seremos ar-
rastados para um cendrio im-
pensavel onde antibiéticos nao
funcionarao mais e voltaremos
para os tempos negros da medi-
cina — alertou Cameron.

A previsao é de que as regi-
Oes mais afetadas sejam a Asia

pelo menos desde o inicio da dé-
cada. O primeiro caso a chamar
atengao foi em 2010, quando 163
pacientes foram contaminados
em hospitais e 18 morreram.
Segundo Carlos Kiffer, pes-
quisador do Laboratério Espe-
cial de Microbiologia Clinica da
Universidade Federal de Sao
Paulo (Unifesp), a estratégia
mais premente para evitar um
cendrio cadtico é o desenvolvi-
mento de diagndsticos rapidos.
— Hoje, sao necessarios cinco
dias para detectar a bactéria res-
ponsavel por determinada in-
feccao. Muitas vezes o paciente
nao pode esperar e, se ficar dias
usando um antibiético errado,
as pessoas ao redor dele tam-
bém estarao em risco, porque a
bactéria pode se espalhar. ®

O prazo para se inscrever no
Exame Nacional do Ensino Mé-
dio (Enem) deste ano se encer-
ra hoje, as 23h59. Até o momen-
to, pelo menos seis milhoes de
pessoas ja realizaram inscri¢ao
para a prova, que acontece nos
dias 5 e 6 de novembro. O Enem
é a principal via de acesso as
universidades publicas brasilei-
ras e também é requisito para
participar do Fies e do Prouni.
Os interessados devem acessar
a pagina do Enem 2016 e, depois
de fazer a inscrigao, pagar a taxa
de R$ 68 em qualquer agéncia
bancdria, dos Correios, ou em ca-
sas lotéricas até 25 de maio. Estu-
dantes da rede puiblica que con-
cluem o ensino médio este ano
estdo isentos da taxa, assim co-
mo os candidatos de baixa renda.

mo gestantes, lactantes, idosos,
estudantes hospitalizados e sa-
batistas. De 1 a 8 de junho,os
que se enquadram nesse grupo
devem enviar documentagao
que comprova sua condicao.

OITO MILHOES DE CANDIDATOS

O Ministério da Educagao e Cul-
tura (MEC) estima que cerca de
oito milhoes de pessoas se ins-
crevam nesta edi¢ao. Em 2015,
5,8 milhoes fizeram a prova. No
primeiro dia, os candidatos te-
rdo quatro horas e 30 minutos
para responder 90 questoes de
multipla escolha de Ciéncias
Humanas e Ciéncias da Nature-
za. No segundo dia de prova, se-
rao cinco horas e 30 minutos pa-
ra 90 enunciados de Linguagens,
Matematica e redagao. e
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