CAMARA DOS DEPUTADOS
DEPUTADO DR. ZACHARIAS CALIL (DEM | Goias)

PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Do Sr. DR. ZACHARIAS CALIL)

Altera a Lei n° 5991, de 17 de
dezembro de 1973, para submeter os
medicamentos contendo corticoide de uso
oral ao regime de controle sanitario especial.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa a

vigorar com a seguinte redagao:

§4° Ficam sujeitos ao controle sanitario especial os
medicamentos que contenham corticoide de uso oral, ao regime de controle
sanitario especial, conforme as exigéncias definidas na legislagcado especifica.
(NR)’

Art. Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao oficial.

JUSTIFICAGAO

Segundo a Associagao Brasileira de Otorrinolaringologia e Cirurgia
Cérvico-Facial e a Sociedade Brasileira de Pneumologia, os corticosterdides
orais sao notérios por causarem efeitos colaterais importantissimos, como
alteracbes de presséo arterial e de niveis de glicose sanguineas, piora de

osteoporose, surgimento de alteragbes de visao (catarata e glaucoma), dentre
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outros. 'Em criangcas, o uso frequente e repetido pode causar
diminuigao do crescimento.

As alteragdes de presséao arterial decorrentes do uso de corticosteroides
orais possuem diversos mecanismos de agdo, como retencdo de agua e sais
minerais por agao nos rins, além de diminuicdo na producao sistémica de Oxido
nitrico. A morbidade relacionada a hipertensao causada por essas medicagdes
Nao se resume apenas a aumentos momentaneos de pressao arterial enquanto
o medicamento € usado, ja que alguns individuos podem se manter
hipertensos apdés a utilizacdo da medicacao, além de haver possibilidade de
sequelas cardiacas por conta dos picos pressoricos durante o uso.

As alteragbes de glicemia, por sua vez, ocorrem devido a agdo dos
corticosterodides orais como antagonistas da atuagdo da insulina sistémica.
Assim, ocorre hiperglicemia (que pode ser grave e causar efeitos agudos de
toxicidade) durante seu uso, sendo, na maior parte das vezes, resolvida apods
descontinuidade do uso. Entretanto, ha diversos relatos de pacientes
geneticamente predispostos que evoluiram com Diabetes mantido mesmo apés
o termino do uso de corticosteroides orais.

Os efeitos oftalmoldgicos dos corticosteroides orais sdo, sem duvidas,
alguns dos mais dramaticos que podem ser causados por essa classe de
medicamentos. Por mecanismos ndo muito bem estabelecidos, os
corticosteroides orais em doses altas e/ou prolongadas podem causar
opacificacdo do cristalino, levando a catarata, ou aumentos abruptos da
presséo intraocular, levando a glaucoma. Em ambos os casos, pode haver
progressdo para doengas oculares intrataveis mesmo com suspensdo da

corticoterapia oral, sendo a cegueira uma possibilidade real. Como os
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mecanismos fisiopatoldgicos ndo sdo muito bem estabelecidos, ndo ha,

presente momento, doses ou periodos de utilizagcdo que sejam seguros para
uso dessas medicagdes em pacientes que ja possuam doengas oculares.

A osteoporose no contexto do uso de corticosteroides orais € outro
assunto de extrema importancia. Sabe-se que esses farmacos atuam
aumentando a saida de calcio pela urina e aumentando a saida de calcio dos
0ssos para o sangue. Cerca de 30% dos pacientes que fizerem uso continuo
dessa classe de medicagdes por mais de 5 anos tera uma fratura patoldgica
(ou seja, fratura em ossos em que ndo haveria fratura sem a interferéncia
medicamentosa), sendo que pequenas doses de corticosteroides (menos de
2,5mg de prednisona diaria) por alguns meses ja podem causar perda de
qualidade e quantidade dos ossos do corpo.

Esse tipo de medicagao por seu potente efeito anti inflamatério e eficaz
minimizacdo de sintomas, acaba sendo utilizado de forma indiscriminada e
repetida por adultos e criangas, mesmo para processos leves e sem indicacgao,
como os resfriados comuns. A preocupacdo € que ainda que utilizados de
forma breve e com doses consideradas inofensivas, pode, sem duvidas, causar
efeitos colaterais gravissimos em diversos o6rgdos e sistemas do corpo
humano, conforme descrito acima, o que ainda inclui a indugdo da falta de
producdo desse horménio pelo organismo e consequentemente até risco de
morte imediato.

Dessa forma, conclui-se que existe a urgente necessidade de

regulamentagdo adequada do uso de corticosteroides orais para minimizarmos
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tanto os potencias problemas individuais, quanto sociais pelas sequelas
relacionadas aosseus efeitos adversos (hipertenséo arterial, diabetes mellitus,

deficiéncias visuais e fraturas por exemplo).

Sala das Sessdes, em 16 de julho de 2021.

Deputado DR. ZACHARIAS CALIL
DEM/GO
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