COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E M INORIAS

REQUERIMENTO N.° /2001
(do Sr, Salatiel Carvalho)

Requer a realizacdo de reunido de audiénci
publica, destinada a discutir o0s graves efeitdatexis
causado ao consumidor pelo medicamento Lipobay
(cervastatina), redutor de colesterol, do LabomatBayer,
bem como a demora na sua retirada do mercado.

Requeiro, nos termos regimentais, a realizacdoralnido de
audiéncia publica, tendo como expositores Reprasentio Laboratoério Bayer no Brasil,
Representante da Agéncia Nacional de Vigilanciat&an (ANVISA), o Presidente da
Federacdo Mundial de Cardiologia, o médico Dr. Madaranhdo, o Dr. Francisco
Fonseca, professor da Universidade de S&o Paelo, é¢¢ representantes de entidades de
defesa do consumidor, para discussdo dos graw®sefcolaterais causados pelo
medicamento Lipobay da Bayer, bem como a demosaaaetirada do mercado.

Conforme matéria veiculada nos jornais: o gldbazeta mercantil,
Jornal de Brasilia dentre outros, nos dias 09 eld@orrente més, informaram que o
Laboratorio Bayer retirou do mercado no dia 08/0812 sua droga redutora de colesterol,
o Lipobay, medicamento da classe das estatinagjaesubstancia ativa é a Cervastatina.
Segundo as matérias, a decisdo foi motivada pekrente numero de relatos acerca dos
efeitos colaterais relacionados ao uso da drogassmciacdo com os fibratos( usados para
baixar as taxas de triglicerideos). Além de prowvoaafraqueza muscular, o Lipobay pode
ter causado também a morte de 31 pessoas nos &&fadins, desde o seu langcamento
comercial ha dois anos, segundo divulgaram nO&@8/2001 os especialistas americanos
do Food and Drug Administration(FDA), responsawabmprovacdo de medicamentos. De
acordo com o jornal o globo do dia 09/08, mais @tes foram associadas ao Lipobay,
sendo 4 na Espanha e 4 na Alemanha, pessoas qizn telesenvolvido
rabdomiolise(faléncia muscular), apoés ingerirem @ditamento. No Brasil foram
registrados seis casos, mas nenhum fatal.

O Médico brasileiro, Dr. Mario Maranhdo, presitteda Federacao
Mundial de Cardiologia levantou a hip6tese de qumartes podem ter sido causadas pelo
recente aumento da dosagem de produto, pois a afageal do remédio era de 0,2
miligramas por decilitro. De 1997 para ca, o remépassou para 0,4, e depois 0,8
miligramas. O objetivo era aumentar a efichcia dodpto para que ele competisse
igualmente com atorvastatina, considerada a melhor estatina do mercado. O aumento



pode ter deixado alguns pacientes mais vulnerasegindo o Dr. Mario Maranhdo, que
ainda informa que a dosagem do Lipobay foi deviddaenaprovada pela FDA, agéncia que
controla os medicamentos nos Estados unidos.

Segundo o comunicado divulgado no dia 08/8/206€la FDA, os
pacientes tomando lipobay apresentam rabdomidliser@ave, uma condi¢cdo que resulta
em colapso das células musculares e causa dor muacufraqueza, mal-estar, febre,
nauseas e vomitos. Em alguns casos, insuficiéncienal ou de outros 6rgdos, o que
pode ser fatal.

O Dr. Michel Batlouni, médico do Instituto de r@@alogia Dante
Pazenezze, afirmou que ainda ndo sabem o motivedaSes provocadas pelo Lipobay, e
disse que aguarda esclarecimentos sobre o que demablema.

Conforme as matérias dos Jornais, o globo, Gadetcantil e Jornal
de Brasilia, ha uma série de fatores envolvendangumidor, o que exige desta Comisséo
uma acao no sentido de exigir das autoridades demtes as providéncias cabiveis.

Sala da Comisséo, em 21 de agosto de 2001.

Deputad SALATIEL CARVALHO
(PMDB-PE)



