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‘Pilula do cincer’
sera fabricada
nos EUA e vendida

como suplemento
Sadde B7



http://visualizacao.boxnet.com.br/#/?t=003BC83381784B42996B55CCC16FF00301000000F758184C1087FED14B046BE8FBE3C49DED0DD4515288A0C7BB2A9B7FE2961D19C885C37B5032AC647C629B63245783CB07C6D489AA3ED6E64951B7C7C180D904119DEBE16F6178F097AE7C9618F88B9F

'Pilula do cancer' vira suplemento, e Anvisa investigara se héa infracédo
17/02/2017 | FOLHA DE S.PAULO/SAO PAULO | Clique aqui para visualizar a noticia no navegador
Continuagao

A NOVA PiLULA DO CANCER

Fosfoetanolamina podera ser importada como suplemento

COMO SERA A
NOVA PILULA

0 laboratério uruguaio
Federico Diaz é o
responsavel pelo suplemento

Segundo os responséveis, a sintese
original foi ‘aprimorada’, e vitamina
D, célcio, fosforo e magnésio foram
adicionados ao composto

0 suplemento seré produzido
nos EUA, por um laboratério
parceiro ao Federico Diaz

Pacientes brasileiros poderao
importar individualmente a
pilula -em casos de importagao para
uso préprio, em quantidades que
nao caracterizem a venda, ngo e
necessaria a aprovacdo da Anvisa

Reproducdo

N&o desistal

0S PORENS

Alegacdo terapéutica

A Anvisa afirma que
suplementos so podem
alegar propriedade funcional
ou terapéutica apés a
comprovagdo de testes,

o0s quais ndo foram feitos

em humanos

Apesar de a propria embala-
gem nao indicar o uso para
ajudar no tratamento de
céncer ou curar a doenca,
posts em redes sociais dos
responsaveis pelo suplemen-
to mostram o produto ao
lado de uma mulher careca
com a frase ‘Nao desista’

‘Pilula do cancer’ vira suplemento,
e Anvisa investigara se ha infracao

Suplementos nao podem alegar propriedade terapéutica, mas fotos indicam uso para cancer

Mudanca de categoria
foi para acelerar venda
doproduto, dizem os
responsaveis; pilula
ainda passa por testes

NATALIA CANCIAN

DE BRASILIA

PHILLIPPE WATANABE
DESAOPAULD

REINALDO JOSE LOPES
COLABORACAD PARA AFOLHA

Dois dos cientistas que pes-
quisavam a fosfoetanolami-
na (conhecidacomo pilulado
cancer) se separaram do gru-
po de investigacao e vao lan-
car sua propria versao da
substancia como suplemen-
to. A mudanca de categoria,
afirmam, foi uma forma de
acelerar seu acesso no pais.

“Como medicamento, o
prazo [para lancamento] po-
de serdois, trés, quatro, as ve-
zesaté cinco anos”, disse Mar-
cos Vinicius de Almeida, um
dos cientistas responsaveis
pelo suplemento, a Folha.

A substancia sera fabrica-
danos EUA —onde a aprova-
caode suplementos é facilita-
da—epodera serimportadaa
partir de marco. Aindanao ha
preco definido, diz Almeida.

A importacdo de suple-
mentos e remédios para uso
individual ndo precisa da
aprovacao da Anvisa, desde

que aquantidade nao sejaca-
racteristica para venda. Se o
suplemento for importado
para ser vendido no Brasil,
precisara do crivodaagéncia,
0 que requer festes que com-
provem suas propriedades.
Almeida e seu colega Re-
nato Meneguelodizem terin-
corporado vitamina D, calcio,
fosforo e magnésio ao com-
posto e que “o produto final
nao mudou nada”, referindo-
sea substanciadesenvolvida
por Gilberto Chierice, pesqui-
sadorda USP de Sao Carlos.
A pilula original ainda es-
ta em fase de testes no Icesp
(Instituto do Cancer do Esta-
do de Sao Paulo Octavio Fri-
asde Oliveira), patrocinados
pelo governo federal e pelo
governo paulista apds pres-
sdo popular em seu favor.
Pordécadas, a pilula foi fa-
bricadaem um laboratério da
USPedistribuidaa pacientes
com cancer sem que tivesse
passado por testes de segu-
ranca e eficacia. No ano pas-
sado, 0 STF (Supremo Tribu-
nal Federal) proibiu a distri-
buicdo da droga no pais.
Nem aembalagem nem os
cientistas responsaveis pelo
suplemento citam diretamen-
te beneficios para pacientes
com cancer. Segundo Almei-
da, a ideia é “manter o orga-
nismo em equilibrio™.
“Eu viso mais as pessoas
que ndo tém cancer e querem

manter uma condicao equili-
brada do organismo”, diz Al-
meida. “Se a pessoa tiver can-
cer e o médico achar que é
conveniente, ela usa. Eu nao
posso falar que o suplemen-
to é para cdncer, porque isso
esta fora da legislacao.”

Ainda assim, a pagina do
suplemento no Facebook
anuncia o produto aoladoda
foto de uma mulher careca
com a frase “Nao desista!”.

Na quarta (15) a tarde, Al-
meida afirmou a Folha que
nao tinha visto a foto da mu-
lher carecae que a achavade
mau gosto. “Foi um erro de
marketing”, afirma.

No mesmo dia, uma outra
foto de uma mulher mais ve-
lha, com um lenco na cabe-
¢a, também foi publicada na
pagina do suplemento.

Odiretor-presidente da An-
visa, Jarbas Barbosa, afirmou
a Folha que a equipe técnica
da agéncia analisara se ha
tentativa de comercializacao
e propaganda irregular.

A Anvisaregula a entrada
de suplementos alimentares
no mercado com regras espe-
cificas. “Quando é so6 suple-
mento alimentar, tem que ser
seguro. Para fazer qualquer
alegacao [de propriedade
funcional], tem que compro-
var com testes. Um exemplo
sao os produtos que dizem
que ajudam aregular o intes-
tino”, diz Barbosa.

Ja adivulgacdo de eventu-
ais propried ades terapéuticas
é proibida. “Se fizer é crime.
Nao pode dizer que cura hi-
pertensdo, por exemplo. Se-
nao nao é suplemento, é um
medicamento.”

Segundo Barbosa, até ago-
rando houve pedido de regis-
tro do produto na agéncia,
nem como suplemento nem
como medicamento.

Em geral, a analise de pe-
didos de registro de suple-
mentos leva até oito meses.

Para Barhosa, é preciso ex-
plicar também qual a compo-
sicdo do produto, ja que os
pesquisadores tém divulga-
do que a fosfoetanolamina
que produzem é diferente da
encontradanos Estados Uni-
dos, onde é usada como su-
plemento de calcio, afirma.

“A nossa grande preocu-
pacao com a fosfotaenolami-
na sempre foiade que nao se
pode distribuir no Brasil um
medicamento que nao esteja
registrado, ou seja, sem ava-
liacdo de seguranca e efica-
cia. E ha risco de as pessoas
com cancer abandonarem o
tratamento por oufro que ndo
tem nenhuma prova cientifi-
ca que funcione. Mantemos
essa preocupacao.”

Paulo Hoff, diretor do Icesp
prefere ndo expressar uma po-
sicao sobre a questao da im-
portacao do suplemento, ta-
refa que cabe as agéncias re-

guladoras, diz. “Continua sen-
do importante aguardar o re-
sultado dosestudosque estao
em andamento”, afirma. “As
pessoas que venham eventu-
almente a usar o produto tém
que estar cientes de que nao
ha ainda nenhuma compro-
vacdo de beneficio em termos
de tratamento do cincer.”

Outra fonte importante de
dividas sobre o uso da fosfo
envolve o grau de pureza das
capsulas de fosfoetanolami-
na que eram distribuidas de
graca na USP de Sao Carlos.

Uma analise independen-
te do material, conduzida pe-
lo quimico Luiz Carlos Dias,
da Unicamp, a pedido do MC-
TIC (Ministério da Ciéncia,
Tecnologia, Inovacoes e Co-
municagoes), indicou que as
capsulas continham uma
misturade diversas substan-
cias —s6 uns 30% do conted-
do correspondia a “fosfo™
propriamente dita.

“E possivel aumentar mui-
to esse grau de pureza? E, de-
pende do método que eles vao
utilizar na fabricacao do su-
plemento edas etapasda pre-
paracao e purificacdao”, afir-
mou Dias. “Eu até gostariade
obter amostras para fazeruma
analise comparativa no futu-
ro. Mas o fato é que, a0 menos
no caso das amostras que vi-
eramda USP, esse material ja-
mais deveria ter sido usado
por seres humanos.”

Rota alternativa

0s pesquisadores responsa-
veis afirmam que ao trans-
formar a fosfoetanolamina
em suplementoa liberacao
€ 0 acesso ao composto
poderiam ser acelerados, se
comparados ao tempo
necessario para aprovagao
de um medicamento

Especialistas afirmam que
ha um risco de as pessoas
com cancer abandonarem o
tratamento por outro que
ndo passou pelos mesmos
processos de avaliacao
eregulamentacdo

LINHA DO TEMPO

O Década de 1990

A substdncia é sintetiza-
da pelo pesquisador
Gilberto Chierice e
comeca a ser distribuida
para pacientes

10.jun.2014

Ap6s a aposentadoria de
Chierice, o Instituto de
Quimica de S&o Carlos da
USP publica portaria que
impede a producao e
distribuicao de qualquer
droga sem registro (caso
em que caia ‘fosfo’)

) out.2015
0 Tribunal de Justica
de Sao Paulo barra
liminares que pediam
acesso a droga, mas
volta atrds depois que
o STF determina a
enfrega paciente com
cancer no R

) 13.0ut.2015
USP diz ndoter condigoes
de produzir a substancia
em larga escala, mas que
tentara cumprir os
mandados judiciais

8.mar.2016

Camara dos Deputados
aprova projeto de lei que
autoriza comercializagao
e uso da droga, o projeto
seguiu para o Senado

22.mar.2016

Projeto de lei & também
aprovado pelo

Senado Federal

14.abr.2016

Dilma sanciona a lei,
contrariando recomenda-
¢do da Anvisa

O 19.mai.2016

STF vota liminar para
derrubar a lei que
permitia a ‘fosfo’
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