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SOBRE A LIBERACAO DO USO DA FOSFOETANOLAMINA

Diante da sangdo, pela presidente Dilma Rousseff, da Lei 13.269/2016, que autoriza o uso da
fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna, o Conselho
Federal de Farmacia (CFF) reitera o seu posicionamento contrario a liberagdao da substancia para
uso sem a observancia da legislagdo vigente, manifestado durante a tramita¢ao do projeto que deu
origem a lei. Essa posicao foi declarada em duas audiéncias publicas e por meio de uma nota técnica
emitida pelo Centro Brasileiro de Informagdo sobre Medicamentos (Cebrim)/CFF, lida no
Congresso Nacional pela senadora Vanessa Grazziotin.

As exigéncias feitas na Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, de que nenhum medicamento,
droga ou insumo farmacéutico, inclusive importado, podera ser industralizado, exposto a venda ou
entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Salde/Anvisa, estdo alinhadas as
adotadas por agéncias de regulagdo sanitaria existentes em todo o mundo. Ndo por acaso. A
finalidade é proteger a populagdo de produtos ineficazes e/ou nocivos.

Lastimavel que deputados federais, senadores e a presidente da Republica revoguem, mesmo
gue temporariamente e em cardter excepcional, uma lei que se baseia no principio universal do
respeito a ciénciaeavida.

A fosfoetanolamina (C,H,NO,P) é um composto presente nas células de mamiferos e que
participa da biossintese de membranas de mitocondrias. Essa substancia é bastante conhecida pela
area farmacotécnica, sendo utilizada como adjuvante em diversas formulagGes farmacéuticas e, em
principio, ndo se espera que tenha qualquer efeito.

Ndo had comprovagao cientifica de que a substancia seja eficaz para o tratamento de qualquer
tipo de cancer e as evidéncias contemporaneas sobre seus efeitos em pacientes com a doenga ainda
sdo insuficientes. O seu uso de forma empirica e sem suficiente respaldo cientifico de eficacia e
seguranga expde seus usuarios a danos e cria falsas expectativas de cura.

Lamentdvel também constatar, que as autoridades, ao tomar tal atitude, tentem “lavar suas
maos”. Estd explicita na lei a tentativa de transferir a responsabilidade pelo uso da substancia, ainda
sem comprovacgao de eficdcia e seguranga, para os pacientes, pessoas fragilizadas por uma doencga
grave e de progndstico ruim em boa parte dos casos.

Como representante da classe farmacéutica, que tem papel essencial na construgao do saber
cientifico, que permeia toda a cadeia produtiva do medicamento e que oferece os subsidios
necessarios a uma legislatura responsavel em saude, o CFF externa seu protesto e informa que
acompanhara o desenrolar dos fatos, podendo inclusive tomar providéncias futuras para assegurar
que asaude das pessoas seja preservada.

Brasilia, 14 de abrilde 2016
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