CAMARA DOS DEPUTADOS ,
COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

REQUERIMENTO N° DE 2021

(Do senhor deputado Henrique Fontana)

Requer a realizacdo de Reunido de
Audiéncia Publica para debater o tema
referente aos testes com o0 medicamento
proxalutamida, sem autorizagdo da ANVISA e
do CONEP, em pacientes com COVID-19,
realizados pelo Hospital da Brigada Militar do
RS.

Senhor Presidente,

Requeiro a Vossa Exceléncia, com fundamento no art. 255 do Regimento
Interno da Cémara dos Deputados, a realizacdo de reunido de audiéncia publica nesta
comissdo para debater o tema referente aos testes com medicamento proxalutamida, sem
autorizacdo da ANVISA e do CONEP, em pacientes com COVID-19, realizados pelo
Hospital da Brigada Militar no RS.

Sugerimos que sejam convidados:
1. Major médico Christiano Perin — ex-chefe da UTI do HBMPA

2. TCel QOEM Artur ArreguiZilio — Diretor do HBMPA
3. Ricardo Zimerman - infectologista do HBMPA

4. Flavio Cadegiani - endocrinologista do HBMPA
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5. Jorge Venancio — Coordenador da Conep (Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa)

6. Rogério Friedman — Médico e Professor da UFRGS
7. Representante da ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

8. Pedro Nakamura — Jornalista portal de noticias MATINAL do Rio
Grande do Sul
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JUSTIFICATIVA

Reportagem investigativa do jornalista Pedro Nakamura, veiculada pelo portal
de noticias MATINAL do Rio Grande do Sul, em 24 de agosto de 2021, descreve a
realizacdo de testes com o medicamento proxalutamida, sem autorizagdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em pacientes com Covid-19 no Hospital da
Brigada Militar do RS. Ao que tudo indica, podemos estar diante de um caso grave de
experimento com seres humanos sem autorizacdo de 6rgdos competentes e sem o
conhecimento da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, do Conselho Nacional de
Saude.

A seguir, transcrevemos a reportagem, que também pode ser conferida no site
https://www.matinaljornalismo.com.br/matinal/reportagem-matinal/proxalutamida-

hospital-militar-covid-porto-alegre/

Hospital da policia militar do RS testou proxalutamida sem autorizacao

da Anvisa em pacientes com Covid-19

Pacientes internados no Hospital da Brigada Militar de Porto Alegre
receberam remédio fabricado na China e tratado por Bolsonaro como a “nova
cloroquina”. Ndo havia libera¢do para importacdo do medicamento nem para

testa-lo em seres humanos

wxEdn

Diagnosticada com Covid-19, a policial militar Eva* estava sendo atendida
em uma Unidade de Pronto Atendimento quando sua oxigenagao piorou a ponto
dela quase desmaiar. Era inicio de marco, em meio ao colapso do sistema de

saude porto-alegrense causado pela transmissdo desenfreada da variante P1 do

coronavirus, e Eva precisou ser levada as pressas para o Hospital da Brigada
Militar (HBMPA), zona sul de Porto Alegre. =
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Apos a internacdo, ela relata ter sido imediatamente abordada por dois
capitdes-médicos em seu leito de enfermaria. Queriam saber se a policial
militar aceitava participar de um “estudo” com um novo medicamento, a
proxalutamida, que estava sendo testada contra o coronavirus no hospital e

serviria para casos como o dela, descritos como graves.

Apesar de estar “tonta” e “sem pensar claramente” pela falta de ar
causada pela Covid-19, a policial militar concordou. “Tomei porque quando a
gente ta mal, se for para ficar bem, tomamos o que o médico oferecer”, diz Eva,
que teve seu nome trocado para proteger sua identidade. Em seguida, assinou
uma espécie de termo de consentimento, um passo béasico que informa ao
paciente tudo o que ele precisa saber para participar de um estudo medico,

como detalhes da pesquisa e direitos do paciente.

O termo de consentimento, esclarece o médico Rogério Friedman, professor
da UFRGS, é um documento importante que deve ser entregue ao paciente com
prazo para que ele possa lé-lo com atencdo. Eva, no entanto, assinou o
documento as pressas e diz nunca mais ter visto o papel, nem ter ganhado uma
copia do termo — a policial contatou o hospital em busca do documento, mas 0s
atendentes ndo o localizaram. Este foi um dos direitos da policial militar
desrespeitados pelo experimento, de acordo com a cartilha de direitos do
participante de pesquisas do Conselho Nacional de Saude. S6 depois de curada

da Covid-19, em casa, é que Eva foi descobrir, via Google, o que era a
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proxalutamida.

Como Eva, cerca de 50 outros pacientes internados no hospital pablico em
margo deste ano teriam recebido a droga, segundo o major médico Christiano
Perin, que foi chefe da UTI do Hospital da Brigada Militar até 2016™* e indicado

como um dos lideres do experimento por outros dois médicos ouvidos pela
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reportagem, o que ele nega. Segundo Perin, pneumologista que faz parte do
corpo clinico da instituicdo, os responsaveis pelo experimento foram o
endocrinologista Flavio Cadegiani e o infectologista Ricardo Zimerman. O
medicamento foi administrado mesmo sem ter tido autorizacdo da Anvisa para
ser importado ao Pais. Ndo s6 isso: o “estudo” foi conduzido no HBMPA sem
que houvesse cadastro da instituicio na Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep), responsavel por autorizar pesquisas clinicas com seres
humanos. “Isso de Conep ndo sei de nada, mas foi autorizado pela dire¢do do

hospital”, respondeu Perin, questionado sobre a falta de aval do orgao.

De onde veio a proxalutamida?

Criada pela KintorPharmaceutical, uma startup farmacéutica chinesa, a
proxalutamida € um antiandrogénico, tipo de farmaco que inibe os efeitos de
horménios masculinos, como a testosterona, no corpo humano. Foi criado
inicialmente para tratar cancer de préstata e de mama em estagio avancado, ja
que esse tipo de bloqueio hormonal pode conter o avango de tumores nesses
casos. Desde o inicio da pandemia, pesquisadores especulam se esse tipo de
droga poderia também ter efeitos positivos contra o coronavirus, que usa
moléculas que podem ser estimuladas por horménios andrégenos para infectar
as células humanas — a hipétese, portanto, € a de que bloquear os efeitos da
testosterona serviria para conter o avan¢o da Covid-19. A validade dessa tese,
contudo, é contestada por cientistas. Estudos preliminares realizados com

drogas antiandrogénicas ja disponiveis no mercado ndo encontraram resultados
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significativos do bloqueio hormonal no combate a doenga.

O Matinal contatou a Conep, érgao ligado ao Conselho Nacional de Saude
e responsavel por aprovar toda pesquisa clinica realizada em seres humanos no

Brasil. Um porta-voz do Orgdo respondeu que ndo havia estudos com
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proxalutamida aprovados para ocorrer no Hospital da Brigada Militar de Porto

Alegre e que, se 0 experimento aconteceu, ndo passou pela Conep.

O termo de consentimento assinado por Eva, por exemplo, deveria ter sido
revisado pela comissdo. Nao foi. O suposto estudo no Hospital da Brigada
Militar sequer esta registrado na Plataforma Brasil, que retne todas as
pesquisas em seres humanos aprovadas no Pais. SO em Porto Alegre, ha 18
comités de ética em pesquisa com autorizacdo para credenciar estudos na
Conep — nenhum deles vinculado a testes com proxalutamida no hospital que
atende a policia militar, instituicdo que também néo esta registrada no sistema
mantido pelo Ministério da Sadde. Em tese, 0 experimento na instituicdo militar
ndo existiu para o 6rgao regulador, que s6 soube da existéncia da suposta
pesquisa em Porto Alegre apds contato do Matinal. Por esse motivo, a Conep

decidiu ndo comentar o caso.

Conforme médicos com conhecimento direto do experimento com seres
humanos rodado no Hospital da Brigada e ouvidos pelo Matinal, os pacientes
internados teriam sido abordados tanto na enfermaria como na Unidade de
Terapia Intensiva (UTI) do Hospital da Brigada para participar do estudo. Até
mesmo médicos terceirizados foram orientados a receitar a proxalutamida,
sendo que apenas pesquisadores registrados podem manejar os participantes de

estudos clinicos.
Participacéo na CPI da Covid

Os responsaveis pelo experimento, segundo o major médico Christiano
Perin, foram o endocrinologista Flavio Cadegiani e o infectologista Ricardo
Zimerman, que trabalha como especialista terceirizado no hospital desde 2017,
e teria sido o coordenador principal dos testes rodados na capital gadcha.
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Em maio, Zimerman depds na CPI da Covid a convite do senador Luis
Carlos Heinze (PP-RS), para defender o uso de medicamentos ineficazes contra
0 coronavirus, de antiparasitarios a antimalaricos. Na ocasido, também
defendeu o uso de antiandrogénicos, como a proxalutamida. Outro suposto
estudo semelhante ao de Porto Alegre, mas realizado em Manaus na mesma
época, com participacdo de Cadegiani e Zimerman, esta sob investigacdo da
Conep por indicios de irregularidades e infracdes éticas. O Grgéo prepara uma
denlncia ao Ministério Publico Federal com base em uma apuragdo interna

sobre as irregularidades cometidas no estado do Amazonas.

Procurada, a Brigada Militar ndo se manifestou oficialmente sobre o
experimento. Segundo o major-médico Perin, houve autorizacdo do hospital
para a conducdo do teste, mas o coronel Igor Wolwacz, responsavel pelo
Departamento de Saude da forca policial, ndo quis falar sobre o assunto e
indicou o Estado-Maior da Brigada Militar para responder as questdes da
reportagem. O ¢6rgdo confirmou ter recebido nosso pedido, mas ndo se
manifestou até o fim do prazo combinado, prolongado trés vezes, e que

completou uma semana na terca-feira (24/08).

Matinal entrevistou trés médicos que atuaram no Hospital da Brigada
Militar, que aqui terdo a identidade preservada para ndo sofrerem sancfes por
terem exposto as irregularidades, além do major Christiano Perin, que admitiu
ter receitado proxalutamida para seus pacientes. Outros dois profissionais de

saude, ligados a médicos que atuam no HBMPA, também foram consultados
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pela reportagem.

No experimento realizado no hospital da policia militar, uma das
explicagdes dadas aos pacientes antes da assinatura dos supostos termos de

consentimento teria sido a de que se faria um uso “off-label” da droga, isto é,

“fora da bula”. Mas o remédio nunca foi registrado para uso comercial pela
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa), responsavel por regular o
uso de medicamentos no Pais — ou seja, ndo ha bula para a proxalutamida.
Ainda hoje, o medicamento sequer teve sua eficacia contra o cancer
comprovada pelos estudos clinicos promovidos por sua fabricante, a
KintorPharmaceutical.

“Teria que haver receituario médico, o que ndo acontece sem que o
medicamento esteja disponivel para venda. A prética de off-label é usual para
recomendacodes diferentes das que constam em bula de medicagdes aprovadas
para outros fins. No caso da proxalutamida, ndo ha aprovagcdo em vigor”,

explica o farmacéutico Julio Ponce, doutor em epidemiologia.

Por ser considerada um farmaco experimental, a droga ndo tem uso
comercial aprovado em nenhum lugar do mundo. Por isso, mesmo estudos
clinicos com o medicamento dependem do aval de agéncias reguladoras para
que o remédio seja transportado — o que também ndo existiu no caso do
Hospital da Brigada.

Ao Matinal, a Anvisa respondeu ndo ter autorizado a importacdo de
proxalutamida para o Pais na época do experimento no HBMPA e que “a
importacdo de medicamento de uso humano para pesquisa depende de
autorizagdo da Anvisa”. A agéncia acrescentou que a solicitagdo de licenca de
importagcdo para esses casos é “‘um processo ordindrio no qual o importador

solicita a libera¢do da importagdo a cada entrada do produto no pais”.
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Conforme o Orgdo, a primeira solicitacdo de importacdo do medicamento so
ocorreu em 9 de agosto de 2021 — o que torna irregular toda importacéo de
proxalutamida ao Brasil realizada com o objetivo de estudos clinicos em seres

humanos antes dessa data, inclusive o experimento em marco na capital gaucha.
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A permissdo da vigilancia sanitaria para o més de agosto se refere a dois
projetos de pesquisa autorizados em junho, trés meses ap0s 0 experimento no
HBMPA. Um deles esta sendo realizado no Rio Grande do Sul, em centros
clinicos de Porto Alegre, Caxias do Sul e Passo Fundo desde o inicio deste més,
com a devida autorizagdo da Conep para cada um desses centros participantes,

em hospitais sem relacdo com a policia militar gadcha.

Desde o inicio da pandemia, o governo tem autorizado a importacéo direta
de insumos, vacinas e medicamentos para agilizar o combate a Covid-19. A
medida, no entanto, requer que o item tenha sido anteriormente aprovado por
alguma agéncia reguladora estrangeira. Mais uma vez, ndo é 0 caso da
proxalutamida. Em nota ao Matinal, Cadegiani contradisse a agéncia
reguladora e disse ter sim as licencas de importacdo do medicamento. Pedimos
comprovacao dessa suposta autorizacdo da Anvisa ao médico, que alegou sigilo

para esses dados.

Doses de proxalutamida e cha de sumico

Além da falta de autorizacdo para importar 0 medicamento e testa-lo em
seres humanos, falhas metodoldgicas graves foram apontadas por especialistas
em ética em pesquisa contatados pelo Matinal, o que pode comprometer os
resultados do experimento. Muitas questfes sdo semelhantes as encontradas no
estudo de Manaus. O recrutamento de pacientes, por exemplo, costuma envolver

varios passos que requerem o aval de um Comité de Etica em Pesquisa (CEP), o

|
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que ndo aconteceu no caso do Hospital da Brigada Militar. Além disso, apesar
do major Christiano Perin ter definido a pesquisa como duplo-cego (situagao
em que nem pesquisador ou paciente sabem se o medicamento receitado € o
farmaco estudado ou placebo), o uso da proxalutamida consta na nota de alta

de Eva e até os codigos com o nome e lote do medicamento estdo nos

comprimidos entregues a policial militar, o que é uma quebra desse requisito.
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Ap0s pouco mais de uma semana internada, Eva recebeu alta. Voltou para
casa com uma prescricdo para tomar diariamente 300 mg da droga
experimental até completar duas semanas de uso continuo. Eva considerou a
dosagem alta, mas a tomou mesmo assim. “So tinham me explicado o nome do
medicamento e que era para tomar trés comprimidos”, relata. Como a
proxalutamida € uma droga nova, ainda nédo se sabe o quéo diferente ela € dos

antiandrogénicos disponiveis no mercado.

“Para avaliar isso tem de haver estudos especificos, chamados de face a
face, em que vocé compara duas drogas com o mesmo mecanismo de acéo para
ver se a nova, em uma certa dosagem, se equivale a antiga com a dose
padronizada dela”, diz Friedman. A bula de bicalutamida, remédio da mesma
familia da proxalutamida, por exemplo, recomenda 150 mg do medicamento
para combater o cancer — Eva tomou o dobro contra Covid. “Para a
proxalutamida néo tem ainda como falar nada sobre essa dosagem, ou saber se

€ mais ou menos potente que outros farmacos”, explica o professor da UFRGS.

Em casa, Eva passou duas semanas com muita fraqueza nas pernas e
confusdo mental, supostas sequelas do virus. Pouco a pouco, se recuperou e
chegou a se perguntar se essa evolugéo poderia ter a ver com o medicamento.
Os medicos do Hospital da Brigada Militar haviam prometido que
acompanhariam a salde da policial depois dos testes — mas ninguém a
procurou. “Ndo me contataram depois. Estranhei isso. Se fizeram uma pesquisa,
deveriam estar interessados em saber se 0 paciente piorou, melhorou, morreu,
mas ndo me procuraram mais. Até achei estranho o desinteresse nos resultados,

ja que melhorei, o que seria um dado otimo”, relata.

A policial militar tem razéo: o acompanhamento do paciente apés a alta é
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uma medida de saude basica, ja que nem sempre as reagdes adversas as
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medicacfes sdo imediatas. No caso de Eva, por exemplo, meses ap0s o
experimento, a policial militar relatou ter tido “quedas severas” de cabelo, sem
ter certeza do motivo. “Minha dermatologista disse que era provavel ser uma
decorréncia da Covid”, completa a policiall Uma das fungoes do
acompanhamento médico seria justamente avaliar a seguranca a longo prazo do

farmaco testado.

No caso de antiandrégenos, a pessoa pode sofrer com os efeitos do bloqueio
hormonal da testosterona. “Queda de cabelo tardia pode acontecer em qualquer
caso infeccioso grave. Entdo é dificil de avaliar. Quem usa uma droga
antiandrogénica potente precisa ter acompanhamento médico e ser monitorado,
com acesso ao médico para avaliar eventuais efeitos colaterais”, explica

Friedman.

Todos os ensaios clinicos direcionados para salvar vidas ou prevenir a
progressdo de doencas graves devem incluir obrigatoriamente um Comité de
Monitoramento de Dados e Seguranca (DSMB) composto por cientistas
independentes ao estudo, sem ligacdo com seus pesquisadores ou empresas
financiadoras. Ndo héa indicacdo de que o experimento em Porto Alegre tenha
tido um comité do tipo, ao qual caberia solicitar a interrupcdo do estudo em
caso de muitos Obitos ou eventos adversos entre os pacientes participantes. Foi
0 que ocorreu com um estudo realizado com a cloroquina, em abril do ano
passado, imediatamente interrompido apds onze pacientes morrerem. Sem essa

fiscalizacdo externa e independente, ndo ha garantia de que esse controle tenha
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existido no Hospital da Brigada Militar. Ao Matinal, Flavio Cadegiani disse ter
“os relatorios de monitoramento de dados”, mas silenciou sobre a existéncia ou

nado de um comité dedicado ao assunto.

A reportagem procurou 0 médico Ricardo Zimerman em busca de

informacgBes sobre a inexisténcia de um Comité de Etica em Pesquisa para o
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estudo realizado em Porto Alegre. O médico ndo respondeu aos contatos.
Depois das tentativas via redes sociais, 0 infectologista publicou em seus perfis
que havia sido procurado por ‘“militantes disfar¢ados de ‘jornalistas'” . Na
véspera da publicacdo da reportagem, passou a atacar o Matinal e o reporter.
J& a assessoria de imprensa de Flavio Cadegiani alegou sigilo de dados para
nao repassar mais informacdes sobre a pesquisa, apesar de serem publicos

alguns dados de estudos do tipo, como as informacdes sobre o Comité de Etica.

Novamente questionada, a assessoria de Cadegiani justificou que a
inexisténcia de Comité de Etica para os testes clinicos estava amparada em uma
orientacdo publicada pelo Conep no inicio da pandemia, em maio do ano
passado — SO que essas orienta¢BGes vigoraram apenas até novembro de 2020,
quando foram trocadas por novas recomendacdes. A assessoria ndo soube
explicar a contradicdo. Segundo o major Christiano Perin, a unidade médica da
Brigada Militar cabia apenas incluir os pacientes do Hospital no experimento,
enquanto as anélises dos dados ficavam a cargo dos grupos de Cadegiani e

Zimerman.

Ambos os médicos sdo influenciadores digitais: mesmo ap0s ter seu alcance
na plataforma derrubado por postagens que questionam a eficacia de vacinas e
do uso de méscaras, o infectologista acumula 84,7 mil seguidores no Instagram.

Ja o endocrinologista tem 78,7 mil.

Topa tudo por dinheiro
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Essa ideia de testar bloqueadores de testosterona para conter o coronavirus
existe desde o inicio da pandemia e tem sido promovida pela Applied Biology,
um centro de pesquisas norte-americano focado em inventar e patentear

terapias contra a calvicie. Um dos idealizadores da tese do potencial dos

antiandrogénicos contra a Covid-19 foi o presidente da empresa, o
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dermatologista norte-americano Andy Goren, que se define como um

especialista na “descoberta de novas terapias’.

Antes mesmo de publicar o primeiro artigo sobre a teoria ou testar sua
eficacia clinicamente, a empresa deu entrada para uma patente do tratamento
antiandrogénico contra a Covid-19 nos EUA ainda em mar¢o de 2020, com
menos de dois meses de pandemia decretada. Esse pedido de patente da Applied
Biology tem validade internacional desde julho de 2020, apés ter sido
registrado na Organizacdo Mundial de Propriedade Industrial (OMPI), na qual
0 Brasil é signatario. Isso significa que, no caso da aprovacdo de eventuais
tratamentos antiandrogénicos contra a Covid-19, governos e hospitais deveréo
royalties a Applied Biology pela invencdo. E o tratamento com proxalutamida
sequer seria a primeira patente da clinica norte-americana no Brasil, que ja

reserva royalties a duas terapias para calvicie criadas pelo centro de pesquisas.

Inicialmente, o tratamento em vias de ser patenteado para Covid-19 previa
0 uso de outros antiandrogénicos ja disponiveis no mercado, como a
dutasterida. A escolha pela proxalutamida como droga-propaganda da teoria
surgiu apos a Kintor, a farmacéutica chinesa que fabrica o medicamento, fazer
sua primeira oferta publica de acGes na bolsa de valores de Hong Kong, em
maio daquele ano. Desde a sua fundacdo, em 2009, a startup opera no
vermelho. A empresa se beneficiou de uma mudanca de lei no mercado de
capitais chinés que permitiu a oferta de acdes de companhias que operam no

prejuizo — mas a crise financeira que surgiu no inicio da pandemia atrapalhou
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parte do otimismo da startup, que foi forcada a fechar as portas de um centro
clinico em Miami. A ideia da abertura das acles era viabilizar os tramites
necessarios para a comercializacdo da proxalutamida, que recém concluia

estudos preliminares que sugeriam sua potencial eficacia contra o cancer.
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Na época, as ac¢des da Kintor foram vendidas a precos entre HK$ 17,80 e
HK$ 20,15 (em valores de ddlares de Hong Kong), o equivalente a R$13,30 e R$
15, segundo o cambio do periodo, conforme a calculadora do Banco Central.
Dois meses depois, em julho de 2020, a farmacéutica fechou uma colaboragéo
com a Applied Biology dias ap6s o pedido da patente para a terapia
antiandrogénica ser registrado pelos norte-americanos. Hoje, com mais de um
ano de parceria e as especulacdes sobre a eficacia da proxalutamida contra a
Covid-19, o valor das acGes da companhia em Hong Kong atingiu HK$ 79,95
em julho deste ano, o equivalente a R$ 54 por a¢do, uma valorizagdo de quase

350%, que tem atraido ceticismo de agentes do mercado financeiro.

Um dos motivos dessa desconfianga séo informacgdes duvidosas divulgadas
pela propria Kintor a investidores: em julho, os chineses anunciaram uma
aprovacao emergencial para uso da proxalutamida no Paraguai que nao existiu,
conforme apuracdo da Agéncia France-Press. Procurado, o Ministério da
Saude paraguaio ndo respondeu as tentativas de contato do Matinal. No caso da
Covid-19, a vigilancia sanitaria paraguaia depende das aprovacgdes de nacoes
vizinhas para autorizar vacinas em carater emergencial — porém, o 6rgao nao
explica bem como funciona o processo para a aprovacdo de outros
medicamentos contra o coronavirus. Sobre o caso, a KintorPharmaceutical se
limitou a indicar as informacgfes oficiais contidas em seu site, que n&o

respondiam a nenhuma das perguntas enviadas.

O endocrinologista Flavio Cadegiani, um dos coordenadores do
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experimento realizado em Porto Alegre, foi diretor clinico da Applied Biology,
conforme sugerem os “conflitos de interesse” apontados pelo proprio médico
nos artigos sobre a proxalutamida que assinou com pesquisadores da
companhia. Junto a Andy Goren, o presidente da empresa norte-americana,

Cadegiani se reuniu com o ministro de Ciéncia e Tecnologia Marcos Pontes no

ano passado com o objetivo de promover a teoria antiandrogénica no pais.
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Desde ao menos outubro de 2020, o médico promove o uso da proxalutamida
em supostos testes clinicos, inclusive com postagens publicas em suas redes
sociais e recrutamento de voluntarios via WhatsApp — 0 que ndo € usual em
pesquisas médicas por criar um viés em que apenas 0s pacientes com tendéncia

a “acreditar” na terapia sdo selecionados.

Além do experimento realizado no Hospital da Brigada, a dupla Cadegiani
e Zimerman também assinou a pesquisa que amparou a criacao do TrateCov,
um aplicativo promovido pelo Ministério da Saide que receitava um combo de
medicamentos sem eficacia contra a Covid, como cloroquina, hidroxicloroquina
e ivermectina, e que foi tirado do ar apds dez dias, em janeiro, por causa da
recomendacédo de doses cavalares dos medicamentos para criangas. O estudo
que amparou a iniciativa do governo brasileiro teve participacdo da Applied
Biology, e incluiu perguntas sobre calvicie aos pacientes do app. O proprio
aplicativo TrateCov foi hospedado nos Estados Unidos. Na época, mais uma

vez, essas inconsisténcias motivaram questionamentos da Conep.

No inicio do ano, a mesma Applied Biology, com apoio da
KintorPharmaceutical e em parceria com o grupo hospital amazonense Samel,
rodou o ja mencionado estudo clinico com indicios de irregularidades no estado
do Amazonas, com participacdo da dupla de médicos. Nessa época, Ricardo
Zimerman havia viajado para Manaus a convite do Ministério da Salde para
promover o uso de cloroquina no estado por meio do TrateCov. L4, encontrou-

se com Cadegiani e passou a auxilia-lo na pesquisa com proxalutamida. Em
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seguida, os dois medicos ampliaram o uso do medicamento para o Hospital da
Brigada Militar, onde Zimerman trabalha. O infectologista galcho havia sido
convidado pela pasta para viajar ao Amazonas por indicagdo do médico
HelioAngotti, o secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos
Estratégicos em Saude da pasta, um dos principais entusiastas do tratamento
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precoce no governo federal, que apresentou o experimento com proxalutamida

realizado no Amazonas ao presidente Jair Bolsonaro (sem partido).

Na época, Bolsonaro se animou com a divulgacdo dos supostos resultados
milagrosos da droga e chegou a usar um almoco que debateria a demissao do
ex-ministro da Saude Eduardo Pazuello para discutir uma eventual aprovagao
do uso emergencial do medicamento. A Anvisa marcou duas reunides com uma
consultoria especializada em regulacdo de medicamentos contratada pela
Applied Biology para discutir a aprovagdo da proxalutamida no Brasil, mas o

escritorio desmarcou e nunca mais procurou a agéncia reguladora.

Em abril, o governo federal tentou convencer a Fiocruz a produzir a
proxalutamida no Brasil, diante da falta de interesse de farmacéuticas da
iniciativa privada brasileira. A Fiocruz, a KintorPharmaceutical garantiu que
poderia entregar 100 milhdes de comprimidos do medicamento ao Pais a partir
de junho, segundo uma reportagem da CNN Brasil, mas as negociacGes
novamente travaram na falta de anuéncia da Conep aos experimentos

realizados no Amazonas.

No més seguinte, em maio, na CPIl da Covid, o presidente da Anvisa,
Antonio Barra Torres, chegou a ser perguntado sobre uma eventual aprovacao
do uso da proxalutamida pelo senador Eduardo Girdo (PODE/CE), um dos
defensores do uso do medicamento. Torres relatou o que discutiu sobre o

remédio em conversas realizadas nos dias 11 e 15 de marcgo, das quais
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participaram a Applied Biology, autoridades da Anvisa e o médico Flavio
Cadegiani. “Um dos pontos que apresentamos foi, sim, a necessidade da
interlocucdo com a Conep, porque, sem ética em pesquisa, absolutamente, ndo
da para fazer nada, a etica tem que prevalecer na selecdo dos voluntarios

testadores, enfim, é fundamental. E esse grupo ndo voltou mais a nos contatar”,

respondeu Torres na ocasiao.
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Apesar dos entraves burocraticos e regulatérios, a droga continuou a ser
defendida por Bolsonaro. Em julho, o presidente voltou a defender a liberagdo
da droga. Com isso, 0 ministro da Saude, Marcelo Queiroga, reforcou que o

medicamento precisa ser melhor estudado.

Novas pesquisas, outros pesquisadores

Na noite de 18 de agosto, dois dias depois da primeira tentativa de contato
da reportagem com os médicos Flavio Cadegiani e Ricardo Zimerman,
coordenadores do experimento no Hospital da Brigada Militar, anunciaram nas
suas redes uma suposta pesquisa chamada “Proxa South”, que teria sido
rodada com proxalutamida em Porto Alegre e em Gramado, no Rio Grande do

Sul, e Chapeco, em Santa Catarina — também sem registros na Conep.

Cadegiani e Zimerman prometeram a divulgacéo dos resultados dos testes
em até duas semanas e afirmaram que “poucos sabiam” desse novo
experimento. Isso é verdade: ao Matinal, além dos érgdos regulatérios, até o
diretor de pesquisas da Applied Biology, John McCoy, disse desconhecer o

suposto estudo.

“Decidimos que entraves e burocracias inadequadas ndo podem atrasar
ainda mais a divulgacéo e publicacéo de resultados de grande importéancia para

a saude pablica mundial, em plena pandemia. Determinados tipos de deficiéncia
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das instituicbes ndo podem frear o avango da pesquisa estritamente ética e
inclusive mandatoria do ponto de vista moral, tendo em vista os resultados”,
escreveram em postagens nas redes sociais, como justificativa para langar o
Proxa South. Perguntada se o langcamento teria algo a ver com o contato da

reportagem, a assessoria de Cadegiani respondeu, por ligacéo telefénica, que o

Matinal “apenas lembrou o médico de divulgar os dados do estudo ™.
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Apesar da proposta de salvar o mundo do coronavirus, os resultados do
Proxa South ndo terdo validade regulatdria para uma eventual aprovacao de
uso emergencial do medicamento, ja que a pesquisa ndo foi aprovada pela
Anvisa ou pela Conep. Os resultados também ndo terdo validade cientifica,
segundo médicos-pesquisadores ouvidos pelo Matinal. Isso porque apenas
estudos publicados em revistas crediveis e revisados por outros cientistas podem
ser considerados. Com isso, 0 anuncio de supostos resultados do Proxa South
teria apenas efeitos midiaticos.

Seria uma repeticdo do que aconteceu com o estudo de Manaus: a
KintorPharmaceutical ndo péde apresentar esses testes clinicos para aprovar o
uso da proxalutamida no Brasil, mas anunciou o suposto resultado positivo para
0 mercado e 0 usou para pressionar governos pela aprovacao do uso da droga
contra a Covid-19. Apesar dos estudos brasileiros terem sido inconclusivos, a
valorizacdo das acfes depois de um sinal positivo para testes clinicos nos EUA
ajudaram a farmacéutica chinesa a captar mais de US$ 150 milhdes na bolsa de
Hong Kong para financiar mais pesquisas globais com o medicamento e dar
credibilidade a suposta eficacia de proxalutamida contra a Covid-19. O objetivo
da Kintor é conseguir aprovar o uso emergencial do medicamento na india e

mais 28 paises do continente africano como alternativa a falta de vacinas.

Hoje, as novas pesquisas contratadas pela Kintor e pela Applied Biology

estdo sendo realizadas em trés continentes, inclusive no Brasil, sem nenhuma
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ligagdo com Flavio Cadegiani e Ricardo Zimerman. Dessas, todas estdo
devidamente cadastradas na Conep e obtiveram autorizagdo da Anvisa para
importar e testar o medicamento. Alguns dos pesquisadores ligados a esse novo
estudo conversaram com a reportagem e nenhum deles alegou sigilo sobre qual

Comité de Etica em Pesquisa aprovou os estudos conduzidos, ja que a

informac&o é de acesso publico na Plataforma Brasil. Todos fizeram questéo de
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reforcar estarem seguindo as normas e padrdes éticos estipulados pelos 6rgaos
reguladores. Os médicos ouvidos pelo Matinal que conduzem as pesquisas
clinicas agora autorizadas no Pais ndo tém relacdo prévia com a
AppliedBiology. Andy Goren, presidente da clinica norte-americana, néo
respondeu as tentativas de contato da reportagem.

Perguntado, o IPE Saude, plano de saude que cobriu os atendimentos de
Eva realizados no Hospital da Brigada Militar disse ndo ter “nenhum tipo de
interferéncia no assunto”, ja que o consentimento a pesquisas clinicas depende

dos pacientes e ndo das operadoras de salde.

Sobre a hipotese da eficacia de antiandrogénicos como a proxalutamida
contra o coronavirus, a reportagem procurou a Sociedade Brasileira de
Endocrinologia e Metabologia (SBEM). “Por enquanto ndo ha informagoes
conclusivas para que a SBEM se posicione sobre o0 uso de antiandrogénicos no

tratamento da Covid-19”, disse a entidade.

Diante de todos estes fatos trazidos a luz pela reportagem do Matinal Jornalismo,
e diante da gravidade dos indicios que estdo nesta matéria e de possiveis crimes contra a
salde publica e atos de improbidade administrativa, e que inclusive ja tem aberto pelo
Ministério Publico Federal do Rio Grande do Sul um inquérito civil publico para apurar
0 caso, a populacdo gaucha e brasileira precisa saber o que ha por trds de tantas
dendncias de irregularidades e ma condugdo neste processo de enfrentamento a

pandemia. Tais esclarecimentos sdo muito importantes para o Pais.

Sala das Reunides, em 25 de agosto de 2021.

Deputado federal HENRIQUE FONTANA
PT-RS
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