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Nota Técnica n°56/2015/SUMED/ANVISA

Assunto: Esclarecimentos sobre a fosfoetanolamina

1. Esta Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria tem recebido dezenas de
questionamentos relacionados ao farmaco fosfoetanolamina, isto posto, visando um melhor
esclarecimento sobre a matéria, cabe-nos esclarecer:

2. Que o registro de medicamentos segue o disposto naLei n°. 6.360, de 23 de
setembro de 1976,que dispGe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos o0s
medicamentos e outros produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

3. Que, e ainda mais importante, a Lei n° 5.991/1973 prescreve que medicamento é
todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica,
curativa, paliativa _ou para fins __de _diagndstico.Assim, qualquer produto,
independentemente da natureza (vegetal, animal, mineral ou sintética) que possuir alegacdes
terapéuticas, deve ser considerado medicamento e precisa de registro para ser fabricado e
comercializado.

4. Assim, ressaltamos que o registro de medicamentos no Brasil tem como
fundamento a Lei n°® 6.360/76, e que, desde 1999, com a criacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa), com competéncias estabelecidas por meio da Lei n°® 9.782, de
26 de janeiro de 1999, essa atividade tornou-se responsabilidade da Agéncia. Logo, para que
um medicamento venha a ser registrado e comercializado, é necessario que a Anvisa avalie a
documentacdo administrativa e técnico-cientifica relacionada a qualidade, a seguranca e a
eficacia do medicamento. Veja-se o que diz o art. 16 da Lei n° 6.360, de 1976.

“Art. 16 O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, dadas
as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas,
ou mesmo para fins de diagnostico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias
préprias, aos seguintes requisitos especificos: (...)

Il - que o produto, através de comprovacao cientifica e de andlise, seja reconhecido
como seguro e eficaz para o uso a que se prople, e possua a identidade, atividade,
qualidade, pureza e inocuidade necessarias;

I11 - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informagdes sobre a sua
composicdo e 0 seu uso, para avaliacdo de sua natureza e determinacdo do grau de
seguranga e eficdcia necessarios”’

5. Fundamental destacar que a concessdo de registro sanitario consiste em ato
administrativo vinculado, isto €, dependente, de maneira intrinseca, da prévia solicitagdo por
parte do interessado na fabricacdo e comercializacdo do produto, o qual requeira a concessao
desse registro para posterior avaliagdo da Agéncia. Para submissdo de registro de
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medicamento com principios ativos sintéticos ou semissintéticos, caso provavel da
FOSFOETANOLAMINA, faz-se necessario que o solicitante encaminhe para avaliacdo da
Anvisa dossié contendo, em linhas gerais, documentacdo administrativa, documentacdo de
comprovacao de qualidade, de comprovacdo de seguranca e eficadcia do medicamento objeto
do registro, além da certificacdo de cumprimento dos principios de Boas Préaticas de
Fabricacdo da linha em que esse sera fabricado e as respectivas autorizacfes sanitarias para o
funcionamento da empresa, de acordo com o disposto em legislacdo vigente.

6. Para comprovacdo de seguranca e eficdcia sdo apresentados no dossié de
registro, dentre outros documentos, relatorios de estudos ndo clinicos (ndo realizados em seres
humanos) e relatérios de estudos clinicos fase I,Il e Il (realizados em seres humanos). A
analise desses dados é pautada na relacéo beneficio/risco do medicamento. Séo registrados 0s
medicamentos cujos estudos comprovem que os beneficios superam os riscos. A fim de
minimizar os riscos ou danos, é necessario que o medicamento seja de boaqualidade, seguro e
eficaz, e que seja usado de forma racional.

7. Importante esclarecer que antes de comecar a testar novos medicamentos em seres
humanos,devem ser realizados o0s estudo ndo clinicos, os quais sdo realizados em laboratérios
e em animais de experimentacé&o.

8. De forma geral, na pesquisa clinica de fase I, avalia-se a seguranca e a toxicidade
do produto em humanos. Esta fase érealizada na maioria das vezes em voluntarios
saudaveis.Na fase 2, inicia-se a pesquisa da eficacia do medicamento contra a doenca, ou
seja,se 0 medicamento funciona para tratar determinada doenca. Ainda na fase Il sdo obtidas
informagdes mais detalhadas sobre a toxicidade. Somente se os resultados forem bons é que o
medicamento serd estudado em um estudo clinico fase Ill. Essa fase envolve um nimero
muito maior de pacientes, geralmente é feita em varios centros de pesquisa de diferentes
paises. Somente depois disso € que o medicamento novo pode ser submetido a agéncia
reguladora para que o pedido de registro seja avaliado. Ja os estudos fase IV sdo realizados
para se confirmar que os resultados obtidos na fase anterior (fase Il1) sdo aplicaveis em uma
grande parte da populacdo doente. Nesta fase, 0 medicamento ja foi aprovado para ser
comercializado.

9. Cada uma dessas fases tem de ser aprovada pelos 6rgdos competentes, como o
Comité de Etica e Pesquisa (CEP), a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e a
Anvisa.

10. Além dos requisitos clinicos, para serem registrados nos Brasil os medicamentos
devem apresentar no dossié garantias sobre a qualidade, o prazo de validade e condicdes de
armazenamento. Estes requisitos sao obrigatérios e o ndo cumprimento de especificacdes de
qualidade consideradas imprescindiveis, pode resultar em sérias implicagdes na saude dos
pacientes. Dessa forma, para garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia dos medicamentos,
a sua producéo e liberagdo para o uso deve ser baseada no cumprimento da regulamentacdo
sanitéria.

11. Temos entdo queo caminho legal para o fornecimento de um medicamento no pais
¢ a solicitacdo do registro, perante esta Agéncia, para validacdo dos dados de
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qualidade,eficicia e seguranca, com as respectivas responsabilidades da empresa, além do
monitoramento pds-comercializacdo (Farmacovigilancia) e os estudos clinicos fase IV.

12. N&o ha na Anvisa_qualguer registro concedido ou pedido de registro para
medicamentos com o principio® ativo fosfoetanolamina. Neste contexto, ressaltamos que
também ndo h& em curso qualguer avaliacdo de projetos contendo a fosfoetanolamina
para fins de pesquisa clinicas envolvendo seres humanos.

13. A comercializagdo, bem como a exposi¢do do produto fosfoetanolamina, estaria
em desacordo ao que prevé a Lei n°. 6.360/76, que em seu artigo 12 assim dispde: “...nenhum
dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado...”.

14. Conforme j& exposto, ndo ha nenhuma avaliagdo de qualidade, seguranca e
eficacia realizada pela Agéncia, portanto Anvisa ndo tem como reconhecer, por absoluta falta
de dados cientificos, a suposta eficacia da fosfoetanolamina para o tratamento do céncer, ou
seja, 0s seus efeitos sdo totalmente desconhecidos.Alertamos que todos os tipos de
tratamentos devem ser fundamentados em resultados de estudos cientificamente
comprovados.

15. Ja para comercializacdo de um medicamento, ressaltamos que conforme versa a
Lei n° 5.991/73, o comércio de medicamentos é privativo de farmécias, drogarias ou postos
de medicamentos, observadas as defini¢des a seguir copiadas desse diploma legal.

X - Farmacia - estabelecimento de manipulacdo de formulas magistrais e oficinais, de
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo
0 de dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer
outra equivalente de assisténcia médica;

X1 - Drogaria - estabelecimento de dispensacao e comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

XII - Ervanaria - estabelecimento que realize dispensacdo de plantas medicinais;

Xl - Posto de medicamentos e unidades volante - estabelecimento destinado
exclusivamente a venda de medicamentos industrializados em suas embalagens originais
e constantes de relagdo elaborada pelo 6rgéo sanitério federal, publicada na imprensa
oficial, para atendimento a localidades desprovidas de farmacia ou drogaria;

16. A descoberta de novos medicamentos esta relacionada as inovages cientificas e
tecnoldgicas. O processo de pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos € bastante
complexo, sendo necessariamente longoo tempo decorrido entre a sintese no laboratério e a
sua comercializagao.

17. As terapias inovadoras desenvolvidas por pesquisadores renovam a esperanga de
pacientes e a Anvisa atua comprometida em promover 0 acesso a novas terapias, entretanto é

YPrincipio ativo é a substancia, existente na formulagdo do medicamento, responsével pelo seu efeito terapéutico,
ou seja, pela sua acdo no organismo. Também se denomina farmaco.
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essencial que a Agéncia receba a solicitacdo de registro ou pesquisa clinica com a
documentacao que tenha evidéncias de eficécia, efetividade, eficiéncia e qualidade.

18. E importante lembrar que o uso da fosfoetanolamina, pode favorecer o abandono
de tratamentos prescritos pela medicina tradicional, os quais podem beneficiar ou curar a
doenca.

19. A Anvisa adverte mais uma vez que o uso dessa substancia ndo tem eficacia e
seguranca sanitaria, o uso desse produto pode ser prejudicial ao paciente e ndo deve
substituir os medicamentos e procedimentos j& estudados e com eficacia comprovada
cientificamente.

20. Os medicamentos utilizados para o tratamento do cancer devem ser utilizados e
dispensados sob prescricdo médica, os quais devem ter reconhecida eficiéncia para o
tratamento da doenca. O médico é o profissional que deve avaliar e prescrever o tratamento
adequado ao paciente.

21. Por fim, cabe pontuar que Anvisa € uma autoridade de referéncia, atua de forma
convergente com as melhores referéncias internacionais, fortalecendo os padrées regulatérios
e a garantia de qualidade, para que todos os medicamentos tenham qualidade, seguranga e
eficdcia garantida, contribuindo para o uso terapeuticamente correto e custo-efetivo dos
medicamentos pelos profissionais de saude e usuarios.

Meiruze Sousa Freitas
Superintendéncia de Medicamentos e Produtos Biol6gicos
SUMED/ANVISA
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