REQUERIMENTO

(Do Sr. Ivan Paixéo)

Requer a realizagcdo de Audiéncia
Publica para a discussao sobre a utilizacdo do
medicamento Gengraf.

Senhor Presidente:

Requeiro a V.Ex.2, nos termos do art. 255, do Regimento
Interno, a realizacdo de Reunido de Audiéncia Publica com a presenca de
representante dos pacientes renais e transplantados, do Presidente da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, de servidor da area técnica do mesmo
orgao, de 2 profissionais bioquimicos farmacéuticos com posicao contraria ao do
citado 6rgao e de representante do Conselho Federal de Farméacia com vistas a
formar consenso sobre a utilizagcdo do medicamento Gengraf.

JUSTIFICACAO

A Associacdo Cearense de Renais e Transplantados, na
pessoa de seu Presidente, Ilmo. Sr. Agnel Conde Neto, encaminhou Peticdo a
Camara dos Deputados solicitando realizacdo de Audiéncia Publica com vistas a
esclarecer polémica em torno da utilizagcdo do medicamento Gengraf.



Conforme a vasta documentacdo anexada, a questédo
concerne a intercambialidade entre o medicamento Gengraf, Ciclosporina
modificada genérica, fabricado pelo Laboratério Abbot, e os medicamentos
Sandimmum Neoral, fabricado pelo Laboratério Novartis, e  Ciclosporina
Genérica Microemulséo, fabricada pelo Laboratério Sigma Pharma.

A ciclosporina € um farmaco imunossupressor, utilizado
largamente em pacientes transplantados com o intuito de evitar a rejeicdo do
orgao recebido.

No que tange a polémica, de um lado encontra-se a posi¢cao
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA — que aprovou o
medicamento Gengraf como medicamento genérico. Essa aprovacao permitiu ao
laboratorio fabricante participar e ganhar licitacdo efetuada pela Secretaria de
Estado de Saude de Sao Paulo, com vistas a distribuicdo do medicamento a
pacientes transplantados.

De outro, temos a associacdo peticionaria, bem como a
Associagdo Paulista de Renais Crbnicos — APREC —, que, baseadas em
pareceres independentes, argumentam que a apresentacdo dos medicamentos —
microemulsdo e dispersdo aquosa — ndo permitem que sejam considerados
intercambiaveis.

Segundo os citados pareceres, enquanto o medicamento
em microemulsdo — Sandimmun e Genérico da Sigma Pharma — pode ser
administrado sem qualquer preocupacao com o horario das refeicdes, a forma em
dispersdo aquosa — Gengraf — pode sofrer retardamento em sua absorcao, se
administrado até uma hora e meia apos a ingestédo de alimentos.

Trata-se, evidentemente, de assunto de alta densidade e
complexidade técnica, com grande implicacbes sanitarias e sociais. Caso a
denuncia apresentada for corroborada, os pacientes transplantados correm
efetivamente risco de perda do 6rgdo transplantado. E importante ressaltar que
um transplante implica em custos pessoais, sociais e financeiros elevadissimos.

Por outro lado, se ndo confirmada a denuncia, preserva-se
a reputacdo de agéncia governamental e de seus técnicos, tendo em vista que o
tema j& chegou a Justica Federal e ao Conselho Regional de Farmacia do Distrito
Federal.



A matéria é de competéncia deste Orgdo Técnico, conforme
prevé o art. 32, inciso Xll, alinea i, do Regimento Interno. As mesmas normas
regimentais prevéem, em seu art. 255, que “cada Comissdo podera realizar
reunido de audiéncia publica com entidade da sociedade civil para instruir matéria
legislativa em tramite, bem como para tratar de assuntos de interesse publico
relevante, atinentes a sua area de atuagdo, mediante proposta de qualquer
membro ou a pedido de entidade interessada”.

Desse modo, a questdo preenche os requisitos necessarios
para que se dé provimento ao pleito da Associacdo Cearense de Renais e
Transplantados. Propomos, entéo, a realizacdo de Reunido de Audiéncia Publica
com a convocacao de representante dos pacientes renais e transplantados, do
Presidente da ANVISA, de servidor da area técnica do mesmo 6rgdo, de 2
profissionais bioquimicos farmacéuticos com posicéo contraria ao do citado 6rgao
e de representante do Conselho Federal de Farmécia.

Sala das Sessoes, em de de 2002.

Deputado IVAN PAIXAO
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