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SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE
GABINETE DO SECRETÁRIO


São Paulo, 23 de junho de 2017.
Ofício G. S. № 3.568/2017
Proc. SIALE/SES № 603/2017
Senhor Secretário,



Confirmo o recebimento da Mensagem Eletrônica (Processo ATL № 175/2017) que encaminhou, para manifestação desta Secretaria de Estado da Saúde, o Requerimento de Informação № 175, de 2017, de autoria do Deputado Ricardo Madalena, a respeito da Fosfoetanolamina Sintética.
1. É possível que milhares de pessoas que utilizam ou utilizaram a fosfoetanolamina sintética apresentem o chamado, efeito placebo?

2. É possível que milhares de pessoas que utilizam ou utilizaram a fosfoetanolamina sintética e relatam melhora no seu quadro clinico, estejam mentindo?

3. É possível que os resultados desses exames clínicos que comprovam o efeito positivo da fosfoetanolamina sintética estejam errados?

4. Além de sua morte anunciada um paciente em estagio terminal corre algum risco na utilização da fosfoetanolamina sintética?

5. Os medicamentos utilizados contra o câncer autorizados pela ANVISA são medicamentos de manutenção da doença ou de cura?

6. Há algum medicamento que efetivamente cure algum tipo de câncer?

7. Os estudos de medicamentos realizados por esse Instituto quando solicitados pelos grandes laboratórios farmacêuticos têm custos semelhantes aos dispendidos para a pesquisa da fosfoetanolamina sintética?

8. A divulgação de resultados positivos ou negativos a cada uma das fases do estudo ocorre em todos os estudos realizados por esse Instituto ou isso ocorreu apenas com a fosfoetanolamina sintética? 

9. Quais os motivos de continuidade da pesquisa sobre a fosfoetanolamina sintética considerando que houve a divulgação de que os resultados da  pesquisa não eram promissores?

10. Pacientes em estágio inicial ou intermediário do câncer fizeram parte do estudo? Porque sim? ou Porque não?

11. A primeira fase da pesquisa clinica objetivava avaliar a toxicidade da fosfoetanolamina sintética? Qual foi o resultado da toxicidade da substância? Se o objetivo era a avaliação da toxicidade houve algum equívoco na divulgação de ineficácia da fosfoetanolamina sintética?

12. O CEP – Comitê de Ética da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo, o CONEP – Comitê Nacional de Ética e A Comissão Social e de Auditoria dos Testes Clínicos – Fosfoetanolamina Sintética, formada por pessoas de confiança do Professor Gilberto Chierice acompanharam a pesquisa, seus resultados e apresentaram relatórios sobre os resultados obtidos? 

13. Os protocolos de ingestão tais como dosagem e fracionamento da fosfoetanolamina sintética, foram os indicados pelo Professor Gilberto Chierice? 

14. Foram realizadas pesquisas de farmacocinética para definição das doses a serem administradas aos pacientes?

15.  A Comissão Social e de Auditoria dos Testes Clínicos – Fosfoetanolamina Sintética, participou da escolha dos pacientes que fariam parte do estudo?  A Comissão teve acesso irrestrito a esses pacientes?  

16. As sugestões sobre os resultados parciais do estudo, elaboradas pela Comissão, foram avaliadas? 

17. Os dados apresentados são estatisticamente suficientes para alguma conclusão cientifica? 

18. Os resultados divulgados foram auditados pelo CONEP e pela Comissão Social e de Auditoria dos Testes Clínicos – Fosfoetanolamina Sintética?

19. Ainda que determinados medicamentos “autorizados” prolonguem a vida dos pacientes de câncer, mas que já experimentaram toda sorte de tratamentos oferecidos pela medicina tradicional e se veem frente à morte não devem ter o direito de tentar a cura que é inerente à saúde e à dignidade da pessoa humana?

20. Destacamos que a ausência do registro na ANVISA da fosfoetanolamina sintética não retira a responsabilidade do Estado de prestar assistência integral à saúde do paciente portador de câncer, cujo bem da vida encontra-se comprovadamente sob o risco de perecimento, ainda que envolva o emprego de tratamento experimental. Considerando os testes realizados por esse Instituto ha algum fator objetivo que justifique seja negado ao paciente com câncer a distribuição da fosfoetanolamina sintética, em uso experimental?

21. Se a fosfoetanolamina sintética, ainda não é um medicamento no sentido estrito, nem de substância de uso ou comercialização proibida, mas de componente químico, produzido naturalmente pelo próprio corpo humano, há algum óbice ao seu fornecimento, pelo Estado? 

22. Qual o valor, em reais, despendido pelo Governo do Estado de São Paulo com a pesquisa sobre a fosfoetanolamina realizada pelo ICESP?

23. Quantas pesquisas clínicas estão sendo realizadas pelo ICESP? Quantas substâncias estão em teste? Quantas destas clínicas são nacionais e quantas são internacionais?

24. Qual o valor, em reais, despendido pelo Governo do Estado de São Paulo com outras pesquisas realizadas por este Instituto?

25. Qual o valor, em reais, de cada um dos estudos clínicos que estão sendo realizados pelos ICESP?

26. Qual o grau de confiabilidade de cada um dos estudos que estão em realização pelo ICESP?

27. Quantos estudos são acompanhados, com amplo acesso aos pacientes e aos métodos de administração das substâncias testadas, pelo Comitê de Ética e Comitês de Auditorias dos Laboratórios?

28. Houve resultados satisfatórios no estudo clínico de alguma substância contra o câncer, testada por esse Instituto?

Sobre o assunto, após consultar o Instituto do Câncer do Estado de São Paulo (ICESP), desta Pasta, informo os seguintes esclarecimentos apresentados pelo Conselho Deliberativo do Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade do Estado de São Paulo sobre as questões formuladas:

De forma preliminar, com o merecido respeito, permitimo-nos a não responder de forma individualizada as questões formuladas pelo ilustre Deputado, em razão da matéria – Avaliação da segurança e eficácia da Fosfoetanolamina Sintética – comportar e exigir conclusões científicas o que seria totalmente prematuro e equivocado no presente momento.
Entretanto, reconhecendo o importante papel desempenhado pelo ilustre Parlamentar e seu incessante empenho em proporcionar a população o pleno acesso ao Sistema de Saúde, encaminhamos as informações sobre o atual estágio da Pesquisa Clínica sobre “Avaliação da segurança e eficácia da Fosfoetanolamina Sintética”:

1. O Colendo Supremo Tribunal Federal, em breve síntese, decidiu: “O Tribunal, por maioria e nos termos do voto do Relator, deferiu a liminar para suspender a eficácia da Lei nº 13.269/2016, até o julgamento final desta ação”.

No julgamento da medida cautelar da Ação Direta de Inconstitucionalidade 5501, em 19/05/2016, o STF decidiu sobre a fosfoetanolamina: “é temerária a liberação da substância em discussão sem os estudos clínicos correspondentes, em razão da ausência, até o momento, de elementos técnicos assertivos da viabilidade do medicamento para o bem-estar do organismo humano”.

2. O tratamento prescrito com a substância fosfoetanolamina é contrário à posição do Conselho Federal de Medicina (CFM) sobre a Lei 13.269/2016, conforme nota enviada aos médicos e à sociedade, em 14-04-2016. O CFM “não recomenda a incorporação da fosfoetanolamina no arsenal terapêutico antineoplásico até o seu reconhecimento científico com base em evidências, de sua eficácia e segurança, a serem obtidas nas conclusões de pesquisas clínicas”. Além disso, o Conselho Regional de Medicina de São Paulo (CRM/SP) prevê punição ao médico que prescrever a referida substância.
3. O Parecer enviado pelo Instituto Nacional do Câncer (INCA) a pedido do Supremo Tribunal Federal dispõe que seria antecipada e precipitada qualquer decisão terapêutica relacionada à fosfoetanolamina, antes da realização de estudos controlados sobre a substância. Ressalta-se que procedimentos terapêuticos necessariamente são embasados em evidências científicas. Portanto, somente ao término dos estudos pré-clínicos e clínicos desta substância poder-se-á elencar as possibilidades ou não de uso como medicação anticancerígena, diz o parecer.

4. Apesar de todos os pareceres e manifestações contrários ao uso da substância pelas mais importantes entidades públicas envolvidas na avaliação de terapias e na regulação do uso de medicamentos no Brasil, a opinião pública se mostrava francamente favorável à continuidade da distribuição da substância para pacientes oncológicos, sem qualquer controle quanto aos seus efeitos. Diante dessa polêmica, o Governo do Estado de São Paulo, por intermédio da Secretaria de Estado da Saúde assinou em 09/06/2016 o Convênio nº 180/2016 – Processo nº 001/0001/002534/2016 com o Hospital das Clínicas Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo (HCFMUSP) com interveniência da Fundação Faculdade de Medicina (FFM), tendo por objetivo “Avaliação da segurança e eficácia da Fosfoetanolamina Sintética em pacientes com tumores sólidos avançados no Instituto do Câncer do Estado de São Paulo (ICESP)”.
5. Neste cenário, em 25 de julho de 2016, o ICESP “Octavio Frias de Oliveira” deu início a Pesquisa Clínica, observando todos os protocolos e normas científicas do País, com o devido acompanhamento do CEP da FMUSP e da CONEP, na seguinte conformidade científica:

Etapa 1: inclusão de 10 pacientes com diferentes tipos de tumores para avaliação de segurança da dose de fosfoetanolamina sintética que vinha sendo distribuída em São Carlos e era usada empiricamente pelos pacientes na comunidade. Esta etapa foi iniciada em julho de 2016 e completada em outubro de 2016. Todos os pacientes em tratamento no ICESP, que participaram desta etapa do estudo, receberam a fosfoetanolamina sintética ao menos por 30 dias e esta foi considerada segura para continuação dos testes.

Etapa 2: inclusão planejada de mais 200 pacientes, potencialmente totalizando 210 paracientes (10 tipos de tumores, 21 pacientes em cada coorte) para avaliação de segurança e sinais de eficácia. Se houver sinais de eficácia, com expectativa estatística de uma taxa de resposta de pelo menos 20%, em um determinado tipo de tumor, a coorte será expandida para a etapa 3. O cálculo estatístico, prevendo um erro alfa de 5% e um erro beta de 10% exige que pelo menos 02 (dois) pacientes em um grupo de 21 apresentem redução de mais de 30% no conjunto das medidas das lesões tumorais, determinado pelo critério internacional de RECIST (Response Evaluation Criteria In Solid Tumors).

Etapa 3: inclusão em blocos de 20 pacientes até completar 100 pacientes para em cada coorte em que houver sido observado sinais de eficácia na segunda etapa, para confirmação dos achados da etapa 2. O início desta etapa depende de um resultado positivo na etapa 2, como explicado acima.
Ressaltamos que as doses da fosfoetanolamina adotadas no estudo foram pessoalmente orientadas pelo Prof. Gilberto Chierice, mantendo-se o que havia sido por ele indicado ao longo dos anos a todos os pacientes que o procuraram para receber a substância.

Destacamos que a síntese da fosfoetanolamina foi feita pelo laboratório PDT Pharma, localizado no município de Cravinhos, interior paulista, escolhido e instruído pelo Prof. Gilberto Chierice e seu grupo, de forma a assegurar a equivalência da molécula originalmente produzida. A Fundação para o Remédio Popular (FURP), laboratório oficial da Secretaria de Estado da Saúde de São Paulo, encapsulou e entregou a substância produzida pelo PDT Pharma ao ICESP, exclusivamente, para realização da pesquisa, com fluxo de distribuição nominal por paciente.

Sendo assim, o ICESP não produz, prescreve ou fornece, dentro dos seus protocolos assistenciais, a substância fosfoetanolamina sintética.

6. Todos os pacientes incluídos no estudo apresentavam tumores metastáticos ou localmente avançados, sem opões de tratamento curativo, seguindo o padrão mundial em estudos deste tipo. No entanto, ressalte-se que todos os pacientes apresentavam boas condições clínicas, com funções hepáticas, renais e medulares dentro dos parâmetros aceitos universalmente como adequados para participação em pesquisa clínica. Da mesma maneira, não foram incluídos pacientes com disfunção imunológica conhecida.
7. No presente momento, a Pesquisa Clínica encontra-se na Etapa 2, para avaliação de segurança e sinais de eficácia, com inclusão suspensa para novos pacientes devido aos resultados pouco alentadores auferidos até o momento.
8. Quanto à atividade de recrutamento de pacientes voluntários e a necessária celebração do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido – TCLE, nos termos da Resolução nº 466/2012 do Conselho Nacional de Saúde – CNS, expressamente determina a garantia e manutenção do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa em todas as suas fases:

· 87 pacientes consentiram em participar e assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido – TCLE;

· 14 pacientes não preencheram os critérios de inclusão no estudo;

· 73 pacientes receberam o tratamento;

· 64 pacientes foram descontinuados por progressão do câncer;

· 06 pacientes permanecem em tratamento;

· 02 pacientes saíram do estudo por suspeita de toxicidade;

· 01 paciente saiu do estudo por decisão própria;

· 01 paciente obteve uma resposta parcial (incluso entre os 6 remanescentes).
9. Considerando a análise de avaliação de resposta objetiva, sendo que até o momento apenas 01 paciente com melanoma, ou pouco acima de 1% entre todos os pacientes tratados, apresentou redução objetiva no tamanho das lesões, não consideramos eticamente justificável prosseguirmos com inclusão de novos pacientes. Os pacientes já envolvidos no projeto vão continuar em acompanhamento até descontinuação segundo critérios definidos no protocolo de pesquisa e permanecerão em acompanhamento clínico como os demais pacientes em tratamento no ICESP.
10. Não há, portanto, até o momento comprovação científica da possível eficácia da substância fosfoetanolamina no tratamento de pacientes com câncer.

Em conclusão, são as informações fundamentadas em normas e protocolos científicos sobre a pesquisa clínica na avaliação da segurança e eficácia da Fostoetanolamina Sintética, em pleno desenvolvimento.
Na oportunidade, renovo protestos de estima e consideração.

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

Excelentíssimo Senhor

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