PROJETO DE LEI N° , DE 2007
(Do Senhor FERNANDO CORUJA)

Proibe a comercializacdo de medicamentos que
tenham como principio ativo a substancia
etoricoxibe.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Fica proibida a comercializagdo de medieaios que tenham como principio
ativo a substancia etoricoxibe.
Art. 2°. Esta Lei entra em vigor na data de sudigacao.

JUSTIFICATIVA

No dia 12 de abril de 2007, o Conselho Consulti@d-dod and Drug Administration
(FDA), agéncia reguladora de medicamentos e alimsents EUA, por 20 votos a 01, deu
parecer negativo ao pedido de autorizacdo paraaveadnedicamento Arcoxia (Etoricoxibe
— Merck Sharp & Dohme) no mercado norte-americ#naecisao foi efetivada em 27 de
abril, quando a agéncia encaminhou ao fabricaritgoofomunicando a ndo aprovacédo do
Arcoxia. Fundamentou-se em um estudo de quatro, arasvarios paises, com 34 mil
pessoas, 0 qual, além de contestar o poder ar@gésietoricoxibe, concluiu que o uso do
Arcoxia aumentaria os riscos de doencas e comphksacardiovasculares, podendo causar
cerca de 30 mil infartos por ano somente nos EUA.

No Brasil, o Arcoxia ainda é comercializado livieeme, sendo o mais vendido em sua
categoria, a dos antiinflamatoérios ndo esteréides poder analgésico.

Os problemas com os medicamentos do grupo dobeoxido sdo novidade. Em
razao de estudos que também atestaram efeito naoivgistema cardiovascular, 0 Vioxx
(Rofecoxibe — Merck Sharp & Dhome) foi retiradorercado em 2004. Em 2005, o Bextra

(Valdecoxibe — Laboratérios Pfizer Ltda.) teve sumanercializacdo suspensa por nao ser



considerado suficientemente seguro. Desde os fatlesados, os fabricantes enfrentam
milhares de ac¢des judiciais movidas por usuariosuas familias.

Diante do exposto, consideramos que os benefaiferidos pela manutencdo do
Arcoxia no mercado nao justificam os potenciaisassa saude e vida dos usuarios, razao

pela qual reiteramos a necessidade da imediathigioide sua comercializacao.

Sala das Sessoes, de abril de 2007.

DEP. FERNANDO CORUJA
(PPS/SC)



