REQUERIMENTO DE INFORMAC}@ES N©° , DE 2007
(Do Sr. Geraldo Resende)

Senhor Presidente:

Solicita informacdes ao Ministro da
Saude, Sr. José Gomes Temporéao,
sobre 0o medicamento Acomplia
(Rimonabanto — Sanofi Aventis ), bem
como o0s demais medicamentos
compostos com 0 mesmo principio

ativo.

Requeiro a Vossa Exceléncia, com fulcro no artigo 50, da

Constituicdo Federal, e nos artigos 115 e 116, do Regimento Interno da
Camara dos Deputados, que, ouvida a Mesa, sejam solicitadas, ao Sr. Ministro
da Saude, no sentido de esclarecer a esta Casa quanto a comercializa¢cdo no
medicamento Acomplia (Rimonabanto — Sanofi Aventis) e da utilizacdo do
farmaco Rimonabanto, tendo em vista as recentes pesquisas e deliberacdes da
agéncia americana de fiscalizacdo e controle de remeédios e alimentos — Food
and Drugs Administration (FDA).

Sala das Sessodes, em 05 de julho de 2007.

GERALDO RESENDE
Deputado Federal - PPS/MS






JUSTIFICACAO

Segundo informagbes publicadas no jornal O Estado de S&o
Paulo, do dia 14 de junho de 2007, a agéncia americana responsavel pela
regulacéo e controle de remédios e alimentos — Food and Drugs Administration
(FDA) — vetou a comercializacdo do medicamento Acomplia (Rimonabanto —

Sanofi Aventis), do laboratorio francés Sanofi-Aventis.

O medicamento supracitado € utilizado para tratamento contra a
obesidade e tem como principio ativo a farmaco rimonabanto. De acordo com
analise da agéncia americana, em especial dos 14 membros do comité
especializado, o medicamento Acomplia (Rimonabanto — Sanofi Aventis) ndo é

seguro e nao devera ser comercializado.

A noticia relata ainda que “em pesquisas, pacientes que
receberam o remédio apresentaram duas vezes mais efeitos colaterais de
natureza psiquiatrica, incluindo casos de depressédo, stress e pds traumético,

fobias, ansiedade e transtornos de sono”.

Ocorre que, no dia 20 de abril de 2007, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, através da Resolucdo RE n°. 1063, concedeu a
empresa Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. o registro deste medicamento, bem
como a autorizou a comercializar, armazenar, distribuir, embalar, exportar,
fabricar, importar, produzir, reembalar e transportar o medicamento Acomplia

(Rimonabanto — Sanofi Aventis) no Brasil.



Tendo em vista que, segundo informacdes do proprio Ministério
da Saude, a populacdo obesa no Brasil ja chega a 41% (quarenta e um por
cento), a comercializacdo deste medicamento podera trazer graves transtornos

a uma grande fatia da populac¢édo nacional.

Por estes motivos, e em virtude das pesquisas e decisdes
realizadas pela agéncia americana de regulagéo e controle de remédios (FDA —
Food and Drugs Administration), torna-se importante a prestacdao de
informacdes sobre o medicamento, as pesquisas, e as razdes pelas quais foi, e
ainda é, permitida a comercializacdo do medicamento Acomplia (Rimonabanto

— Sanofi Aventis), e do principio ativo Rimonabanto, em territério nacional.

Sala das Sessodes, em 05 de julho de 2007.

GERALDO RESENDE
Deputado Federal - PPS/MS



