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SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE
GABINETE DO SECRETÁRIO


São Paulo, 06 de abril de 2017.
Ofício G. S. № 1.651/2017
Proc. SIALE/SES № 115/2017
Senhor Secretário,



Confirmo o recebimento da Mensagem Eletrônica (Processo ATL № 50/2017) que encaminhou, para manifestação desta Secretaria de Estado da Saúde, o Requerimento de Informação № 50, de 2017, de autoria do Deputado Rafael Silva, a respeito da Fosfoetalonamina Sintética.
Sobre o assunto, após consultar o Instituto do Câncer do Estado de São Paulo (ICESP), a Fundação Oncocentro de São Paulo (FOSP) e a Coordenadoria de Assistência Farmacêutica (CAF), desta Pasta, apresento as seguintes esclarecimentos sobre as questões formuladas:

1) Em quantas fases estão divididos os testes da fosfoetanolamina?
Resposta: O estudo atual trata-se de um estudo de fase II, cujo objetivo é avaliar a eficácia e a segurança da droga.

O mesmo encontra-se dividido em 3 etapas: 


Etapa 1: inclusão de 10 pacientes com diferentes tipos de tumres para avaliação de segurança. Esta etapa foi iniciada em julho de 2016 e completada em outubro de 2016. Todos os pacientes foram tratados ao menos por 1 semana e a droga foi considerada segura.  


Etapa 2: inclusão de mais 200 pacientes totalizando 210 pacientes (10 tipos de tumores, 21 pacientes em cada coorte) para avaliação de segurança e sinais de eficácia. Se houver sinais de eficácia em um determinado tipo de tumor, a coorte será expandida para a etapa 3; 


Etapa 3: inclusão em blocos de 20 pacientes até completar 100 pacientes para em cada coorte em que houver sido observados sinais de eficácia na segunda etapa, para confirmação dos achados da etapa 2.

2) Quando serão encerradas as análises da segunda fase dos testes?
Resposta: Atualmente, o recrutamento de pacientes da segunda etapa está em andamento. Todos os pacientes precisam preencher os critérios de elegibilidade e realizar todos os procedimentos previstos no protocolo de estudo. Antecipa-se que análises preliminares de ao menos uma das coortes possam ser realizadas dentro de dois meses, salvo situações em que os atuais pacientes no estudo não satisfizerem as condições anteriormente descritas.

3) Qual o prazo para início da próxima fase?
Resposta: A próxima fase será iniciada caso algum resultado positivo seja observada em uma determinada coorte.

4) Quantas pessoas estão passando por cada fase dos testes?
Resposta: Até o momento, 70 pacientes foram tratados dentro do estudo, sendo que destes, 10 participaram da primeira etapa. 
5) Qual a previsão, se a substância  de passar pelos testes, para distribuição à população?
Resposta: Tal determinação está fora do escopo do estudo, sendo atribuída às autoridades regulatórias do país. Atualmente, os estudos clínicos de fase II, que visam avaliar a eficácia da droga em monoterapia estão em desenvolvimento. Seus resultados são fundamentais para decisão quanto ao requerimento de registro sanitário do medicamento junto a ANVISA pelo fabricante do medicamento. 
6) A fosfo voltará a ser distribuída gratuitamente? Se não, por quê?
Resposta: De acordo com a Lei nº 12.401/2011, “a incorporação, a exclusão ou a alteração pelo SUS de novos medicamentos, produtos e procedimento, bem como a constituição ou a alteração de protocolo clínico ou de diretriz terapêutica, são atribuições do Ministério da Saúde, assessorado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC)”.
Ressaltamos que apenas podem ser submetidas à CONITEC propostas envolvendo medicamentos cujo registro está regular junto a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA).
7) A fosfo será vendida? Há estimativa de preço?

Resposta: Cabe ao detentor de registro do medicamento a definição das estratégias para comercialização no país, bem como o posicionamento de preço no mercado brasileiro, considerando as recomendações da Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED), na qual a ANVISA ocupa a Secretaria-Executiva.
8) Informar o número de pessoas com câncer no estado de São Paulo e, especificamente, na cidade de Ribeirão Preto. 
Resposta: Segundo dados do Registro Hospitalar de Câncer de São Paulo, em 2013, foram diagnosticados 46.151 casos de câncer entre os residentes no Estado de São Paulo e, 877 casos entre os residentes em Ribeirão Preto. Vale ressaltar que os números extraídos desta base estadual de dados não representam a incidência de câncer nas áreas mencionadas. Refletem o atendimento prestado em hospitais especializados em oncologia com adesão ao SUS e em alguns hospitais privados localizados no Estado. (Obs.: Dados extraídos da base de dados com referência em dezembro/2016).

Na oportunidade, renovo protestos de estima e consideração.

(assinado no original)
DAVID EVERSON UIP
Secretário de Estado da Saúde
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Excelentíssimo Senhor

Dr. SAMUEL MOREIRA
DD. Secretário-Chefe da Casa Civil.
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