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SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE
GABINETE DO SECRETÁRIO


São Paulo, 13 de setembro de 2017.
Ofício G. S. № 5.233/2017
Proc. SIALE/SES № 900/2017
Senhor Secretário,



Confirmo o recebimento da Mensagem Eletrônica (Processo ATL № 271/2017) que encaminhou, para manifestação desta Secretaria de Estado da Saúde, o Requerimento de Informação № 271, de 2017, de autoria do Deputado Ricardo Madalena, a respeito da Fosfoetanolamina Sintética.
Sobre o assunto, após consultar o Conselho Deliberativo do Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade do Estado de São Paulo e o Instituto do Câncer do Estado de São Paulo (ICESP), desta Pasta, informo não de forma individualizada, os seguintes esclarecimentos apresentados sobre as indagações formuladas:

1. É possível que milhares de pessoas que utilizam ou utilizaram a fosfoetanolamina sintética apresentem o chamado, efeito placebo?

Resposta: Saliente-se com o merecido respeito ao ilustre Deputado que a questão do efeito placebo foge ao escopo do projeto. 
2. É possível que milhares de pessoas que utilizam ou utilizaram a fosfoetanolamina sintética e relatam melhora no seu quadro clínico, estejam mentindo?

Resposta: A questão foge ao escopo do projeto.
3. É possível que os resultados desses exames clínicos que comprovam o efeito positivo da fosfoetanolamina sintética estejam errados?

Resposta: Os exames realizados neste estudo são avaliados de forma padronizada.
4. Além de sua morte anunciada um paciente em estágio terminal corre algum risco na utilização da fosfoetanolamina sintética?

Resposta: Segundo o que rege a ética médica o uso de medicações experimentais reserva-se a protocolos de pesquisa.
5. Os medicamentos utilizados contra o câncer autorizados pela ANVISA são medicamentos de manutenção da doença ou de cura?
Resposta: Ambos. Além disso, todos têm atividade antitumoral documentada em ensaios clínicos controlados. 

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

Resposta: Sim. Há diversos agentes antineoplásicos que são utilizados como modalidade única para a cura de variados tipos de cânceres avançados tais como leucemias, linfomas e tumores de testículo.
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?

Resposta: Os custos variam de estudo para estudo e são proporcionais, considerando que a base de cálculo é a mesma e são realizados na mesma instituição com os mesmos recursos disponíveis. A variação entre estudos decorre, exclusivamente, da intensidade com que os recursos são utilizados seguindo cada um dos protocolos.

8. 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?

Resposta: Sim. O estudo foi acompanhado de acordo com a regulamentação brasileira.
9. 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 à qualquer pessoa?

Resposta: Não cabe ao ICESP esta decisão.
10. Qual o valor, em reais, despendido pelo Governo do Estado de São Paulo com a pesquisa sobre a fosfoetanolamina realizada pelo ICESP?

Resposta: Conforme publicado no Diário Oficial do Estado de São Paulo, no dia 11 de junho de 2016, o Convênio, Processo nº 001/0001/002534/2016, foi assinado em 09 de junho de 2016 com o valor de R$ 600.000,00.
11. Quantas pesquisas clínicas estão sendo realizadas pelo ICESP? Quantas substâncias estão em teste? Quantas destas clínicas são nacionais e quantas são internacionais?

Resposta: Em nove anos de atividade, o ICESP já foi solicitado para participar de 761 estudos de pesquisa clínica, além de 50 estudos institucionais. Atualmente, a Instituição possui 86 estudos vigentes. Com importante participação em estudos multicêntricos e com 88% dos estudos com empresas internacionais.
12. Qual o valor, em reais, despendido pelo Governo do Estado de São Paulo com outras pesquisas realizadas por este Instituto?

Resposta: A instituição não possui outros convênios diretos com o Governo do Estado para realização de pesquisas.
13. Qual o valor, em reais, de cada um dos estudos clínicos que estão sendo realizados pelos ICESP?

Resposta: No exercício de 2016, a FAPESP direcionou R$ 1.272.525,00 (um milhão duzentos e setenta e dois mil quinhentos e vinte e cinco reais) para projetos realizados no ICESP.
14. Qual o grau de confiabilidade de cada um dos estudos que estão em realização pelo ICESP?

Resposta: O ICESP já participou de algumas centenas de protocolos de pesquisa nacionais e internacionais, sendo reconhecido mundialmente como centro de excelência em pesquisa. Todos os estudos seguem as regulamentações de ética e pesquisa, segundo diretrizes nacionais (Leis) e boas práticas clínicas mundiais em pesquisa clínica. Diversas auditorias independentes foram realizadas, incluindo a ANVISA, National Institute of Health e patrocinadores. Nenhuma auditoria indicou algum prejuízo na condução ético-científica dos estudos desta instituição.
15. 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?

Resposta: De acordo com a resolução CNS 466/12 na qual o ICESP é aderente, todos os estudos prospectivos com droga experimental testados em serem humanos são avaliados e aprovados pelo sistema CEP/CONEP e garantem acesso aos dados dos estudos e auditorias por parte dos envolvidos.
16. Houve resultados satisfatórios no estudo clínico de alguma substância contra o câncer, testada por esse Instituto?

Resposta: Sim. Todos os resultados dos estudos realizados no ICESP são amplamente divulgados e podem ser encontrados nos anais de congressos e revistas médicas.
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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