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| - RELATORIO

O projeto de lei em epigrafe, de autoria do ilustre
Deputado Fernando Coruja, proibe a comercializagdo de medicamentos que
contenham a substancia etoricoxibe.

Em sua justificativa o nobre autor informou que, em 12 de
abril do corrente ano, o Conselho Consultivo da agéncia americana reguladora
de medicamentos e alimentos (FDA) ndo autorizou a venda do etoricoxibe nos
Estados Unidos. A deciséo foi respaldada por estudo que concluiu que seu
consumo aumenta os riscos de doencas e complicacdes cardiovasculares.

A iniciativa esta sujeita a apreciacdo conclusiva por esta
Comisséo, que ora a examina, e pela Comissdo de Seguridade Social e
Familia. Cabera a Comissdo de Constituicdo, Justica e de Cidadania se
pronunciar acerca da constitucionalidade e juridicidade do projeto.

No prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas
ao PL n° 1.053, de 2007.



II - VOTO DO RELATOR

Desde que os medicamentos Vioxx e Bextra foram
retirados do mercado - em 2004 e 2006, respectivamente -, cresce a polémica
quanto ao uso de medicamentos antiinflamatorios da familia dos inibidores
seletivos da enzima COX-2, a qual o etoricoxibe pertence.

Essa situacdo culminou, em abril do corrente ano, com a
decisdo do Conselho Consultivo da agéncia regulatéria do mercado de
medicamentos e alimentos dos Estados Unidos (FDA) de retirar o etoricoxibe
do mercado americano. Tal decisdo baseou-se em resultados de estudo
realizado ao longo de quatro anos que detectou o aumento de risco de eventos
trombadticos, tais como ataque cardiaco ou derrame, associados ao uso do
medicamento em altas doses e por periodo prolongado.

A despeito do estudo, alguns especialistas argumentam
que o aumento do risco cardiovascular ndo estd relacionado a classe dos
antiinflamatdrios ndo esteroidais seletivos, mas particularmente ao Vioxx (cujo
principio ativo é o rofecoxibe) e ao Bextra.(parecoxibe). Em outras pesquisas
demonstra-se, por exemplo, que o etoricoxibe obteve taxas semelhantes de
eventos cardiovasculares trombdéticos em comparagdo com o diclofenaco,
antiinflamatorio ndo-esterdide mais prescrito no mundo.

O etoricoxibe, comercializado em 62 paises na América
Latina, Europa e Asia, esta disponivel no Brasil desde 2002. E indicado para o
tratamento da osteoartrite e da artrite reumatoide, tratamento da espondilite
anquilosante, da gota aguda, alivio da dor e tratamento da dismenorréia
primaria.

Em novembro de 2006, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) divulgou o Alerta Federal n°® 4 sobre a seguranca no uso de
antiinflamatorios ndo esteroidais (AINES) inibidores seletivos da enzima COX-2
(os coxibes) e nao seletivos (ibuprofeno, naproxeno e cetaprofeno) e sobre o
balanco risco-beneficio em seu uso. Ressalta-se, neste alerta, que os AINEs
devem ser utilizados “nas doses eficazes mais baixas possiveis e durante o
menor tempo necessario para controlar os sintomas de acordo com o objetivo
terapéutico estabelecido”. Solicita-se ainda que os profissionais de saude



notifiquem a suspeita de reacfes adversas relacionadas a esse grupo de
medicamentos.

Atualmente, a Anvisa vem acompanhando 0s ensaios
clinicos envolvendo os antiinflamatorios ndo esteroidais, de forma a reunir
elementos suficientes para a tomada de possiveis medidas regulatérias em
relacdo a essa classe de medicamentos. Em que pesem o0s estudos que
atestam os riscos do uso prolongado dos coxibes, ha que se considerar que 0s
inibidores da COX-2 trouxeram grandes beneficios em relacdo a geragéo
anterior de antiinflamatorios, como a reducéo dos efeitos colaterais de irritacéo

no estémago.

Convém salientar também que a Anvisa, criada pela Lei
n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, tem como miss&o "proteger e promover a
saude da populacao, garantindo a seguranca sanitéria de produtos e servicos e
participando da construcdo de seu acesso". Entre suas competéncias,
estabelecidas no art. 7° da referida lei, destacam-se a de proibir a fabricacéo, a
importagdo, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializagcado de produtos
e insumos, em caso de violagdo da legislacdo pertinente ou do risco iminente a
saude (inciso XV), e a de estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de
vigilancia toxicoldgica e farmacoldgica (inciso XVIII).

Assim, julgamos que retirar tais competéncias da Anvisa -
0 que, em ultima instancia, significaria suprimir sua iniciativa para a concessao
de registro de um medicamento e sua renovacao - equivale a ndo reconhecer
as funcdes precipuas para as quais foi criada a Agéncia. Desta forma, estar-se-
ia eliminado o julgamento técnico, baseado em critérios cientificos, realizado
pelo 6rgédo federal responsavel pela farmacovigilancia no Pais, o que, em
nosso entender, ndo se justifica.

Ademais, parece-nos inoportuno que para cada
medicamento, cujo risco sanitario for comprovado, seja necessaria uma lei
ordinaria que determine sua retirada do mercado.

Lembramos também que, antes mesmo de decisbes de
agéncias regulatérias internacionais quanto a retirada do Vioxx do mercado, o
fabricante do medicamento antecipou-se e tomou tal iniciativa. Apesar da
reducdo drastica em suas receitas em conseqiéncia da interrupcdo da
comercializa¢do do Vioxx, o laboratorio julgou que tais perdas seriam inferiores



aguelas decorrentes da reducdo da confianca na empresa por parte dos
consumidores e acionistas, caso o0 medicamento continuasse a ser vendido.

Ante o exposto, e apesar do reconhecimento das nobres
intencdes do Autor, votamos pela rejeicao do Projeto de Lei n® 1.053, d e
2007.

Sala da Comissao, em de de 2007.

Deputado DR. UBIALI
Relator
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