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A FOSFOETANOLAMINA E O DIREITO A SAUDE

FOSFOETANOLAMINE AND THE RIGHT TO HEALTH

MARIANA HELENA ARAUJO WERNECK

Graduanda em Direito pela Dom Helder Camara.

OBJETIVOS DO TRABALHO

Constata-se como obijetivo geral do trabalho analisar o panorama nacional de
concessao geral da fosfoetanolamina sintética pelo Estado. E s&o objetivos
especificos: a) Levantar as decisfes judiciais a respeito da concessdo de
medicamentos em analises clinicas; b) Investigar os protocolos clinicos das pesquisas
e testes e seus resultados; c) Entrevistar pacientes que fizeram uso da substancia; d)
Comparar as decisfes judiciais brasileiras com decisdes de casos semelhantes em
outros Estados; e) Comparar o processo de obtencéo da fosfoetanolamina com o de
outras substéncias no Brasil.

Cumprir esses objetivos justifica-se na necessidade de protecéo dos direitos,
como disse o jurista italiano Noberto Bobbio (2004) “O problema grave de nosso
tempo, com relacao aos direitos do homem, ndo era mais o de fundamenta-los, e sim
o de protegé-los”. A reflexdo desse pensador se encaixa perfeitamente na discussao
atual sobre a concessdo de medicamentos sem testes clinicos concluidos. Tal fato
deve ser analisado de forma a garantir que o principio da dignidade da pessoa humana

atrelado ao direito a saude nao seja apenas um critério formal, mas também material.
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METODOLOGIA UTILIZADA

A pesquisa que se propde pertence a vertente metodoldgica juridico-
sociolégica. No tocante ao tipo de investigacdo, foi escolhido, na classificacdo de
Witker (1985) e Gustin (2010), o tipo juridico-projetivo. O raciocinio desenvolvido na
pesquisa sera predominantemente dialético.

Quanto a natureza dos dados, serdo fontes primarias: dados extraidos de
entrevistas, de documentos oficiais e néo oficiais, legislagéo, jurisprudéncia, dados
estatisticos, informacfes de arquivos, dentre outros. Serdo dados secundarios 0s
livros, artigos, artigos de revistas e jornais, teses e dissertacdes especializadas sobre
o tema. De acordo com a técnica de analise de conteudo, afirma-se que se trata de
uma pesquisa tedrica, o que sera possivel a partir da analise de contetudo dos textos
doutrinarios, normas e demais dados colhidos na pesquisa.

REVISAO DE LITERATURA

Gilberto Orivaldo Chierice, professor doutor em Quimica Analitica e mestre
em Fisico-Quimica pela Universidade de Séo Paulo, conduziu as pesquisas cientificas
de aprimoramento e estudo do composto fosfoetanolamina sintética, cuja agdo vem
sido testada para tratamento de neoplastias malignas. Um de seus depoimentos para
o Senado Federal em 29 de Outubro de 2015 é o marco tedrico no qual a presente
pesquisa se baseia:

Segundo o doutor a substancia desenvolvida possui formulacéo diferente a da
fosfoetanolamina comercial, por isso sua propriedade terapéutica. As investigacoes
desse composto se iniciaram de forma efetiva em 1995, as analises clinicas da mesma
foram feitas na Universidade de S&o Paulo, no hospital Amaral de Carvalho e junto ao
Instituto Butantan de acordo com as resolucfes do Ministério da Saude, mas néo de
acordo com os padrées da Anvisa. O composto foi testado em humanos,

demonstrando eficiéncia e eficacia, no entanto por questées que o pesquisador optou
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por ndo discutir naquele momento os dados e resultados clinicos de tal pesquisa no
hospital se encontravam omitidos e fora de sua posse. Chierice ainda afirma que ha
uma distorcdo na midia do real propésito da Fosfoetanolamina, ja que a perspectiva
verdadeira sobre o seu funcionamento no organismo humano é sua atuacdo sobre
células anaerodbicas de qualquer tecido, caracteristica comum a todas as células
cancerosas, por isso argumentos sobre os numerosos tipos diferentes de tumores nao
sao validos nessa questdo. E por isso os cancerosos devem ser defendidos, ja que
enguanto ndo ha provas de que o tratamento ndo funciona ou de que seja prejudicial,
essas pessoas tém o direito de tentar.*

A polémica gerada a respeito desse assunto levou a criacdo de um Grupo de
Trabalho pelo Ministério da Saude com integrantes do proprio Ministério, do Instituto
Nacional do Céancer (INCA), da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), e do grupo de pesquisadores responsaveis,
com a funcdo de realizar pesquisas que determinem a eficacia e seguranca dessa
substancia (MINISTERIO DA TECNOLOGIA CIENCIA E INFORMACAO, 2015).

O tratamento atual para o cancer € quimioterapico e radioterapico, no entanto
esses apresentam efeitos devastadores em todo o corpo e no sistema imune, além de
terem uma taxa de sucesso muito baixa. Estudos realizados no Centro de McGill, o
maior centro médico de cancer, onde se encontram cerca de 118 médicos
especialistas nessa patologia, demonstram que 75% desses médicos se recusariam
a se submeter a quimioterapia e ndo a receitariam para sua familia devido a tais
fatores. Esses médicos dizem ainda que apenas 2 a 4% de todos os canceres,
incluindo a leucemia, respondem a quimioterapia (XGERMS, 2012).

O Instituto Nacional de Céancer, com base em pesquisas realizadas pelo
projeto Globocan/larc em 2012, dos 8 milhdes de 6bitos previstos para pacientes de
cancer 70% se realizaram em paises em desenvolvimento. Tal estudo ainda previu a

ocorréncia de 1,1 milhdo de novos casos de cancer para o mesmo ano (INSTITUTO

WERDADE, Opinido; Fosfoetanolamina: Dr. Gilberto Orivaldo Chierice Fala no Senado Sobre a Cura
do Céncer 10/2015. YouTube, 2 de novembro de 2015. Disponivel em:
<https://www.youtube.com/watch?v=WHgSgM4RS-1> Acesso em 27 abr 2017.
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NACIOAL DE CANCER JOSE ALENCAR, 2016). E segundo projecbes apresentadas
no documento World Cancer Report 2014 da International Agency for Research on
Cancer (larc) a incidéncia de cancer em ambito global € projetada a continuar,
aumentando em 75% o numero de novos casos. E isso trara o numero de casos de
cancer proximo a 25 milhdes nas proximas duas décadas. O maior impacto
incontestavelmente serd nos paises de média e baixa renda.

Com vista na gravidade da situacdo a formula da fosfoetanolamina sintética
desenvolvida na USP trads esperanca a populacdo, que vem tentando conseguir a
mesma por vias judiciais. Em uma analise da jurisprudéncia do Tribunal de Justica de
Minas Gerais, foi constatado que o acesso ao Poder Judiciario, pela populacédo, com
viso em requerer judicialmente farmacos nao fornecidos de imediato pelo Sistema
Unico de Saude, ocorre com efetividade no estado. No entanto, 0 acesso a uma ordem
juridica justa ndo se d4 da mesma maneira, pois a negativa de obtencdo desses ou a
concessao tardia dos mesmos implicam na negacdo de um dos direitos essenciais a
dignidade da pessoa humana (ORSINI; LARA, 2017).

De acordo com o defensor publico Daniel Macedo, responsavel por um dos
processos de obtencdo da fosfoetanolamina, existe aqui um conflito de direitos
fundamentais, ja que a defensoria ndo pode ignorar centenas de relatos baseados em
pesquisa cientifica e prescricdes assinadas, tampouco o direito a vida dos pacientes

gue tentaram todos os caminhos que a medicina oferece (BRETAS, 2015).

RESULTADOS ESPERADOS

O presente projeto de pesquisa inicia-se com as indagacdes de como o direito
deve tutelar a distribuicdo de substancias em processo de pesquisas clinicas ainda
ndo concluidas, e quais as licbes aprendidas com a questdo da fosfoetanolamina
sintética e as decisfes judiciais que obrigaram a USP a distribuir o medicamento.

A partir das reflexdes preliminares sobre esses questionamentos, é possivel

supor que a distribuicdo de substancias ainda em fase de testes deva ser tutelada
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pelo Direito de forma a garantir o direito fundamental & saude e a dignidade da pessoa
humana, com vista que o fato da doenca possa levar a perda de ambos. Muitas
patologias possuem tratamentos agressivos que ferem a dignidade do individuo, como
€ 0 caso do cancer, que hoje tem como possibilidade de terapéutica a
fosfoetanolamina sintética.

A partir da polémica gerada por tal composto fala-se em liberdade de escolha
pelo tratamento e vem ocorrendo um grande fendmeno da judicializacdo da saude em
prol disso. Entéo, pressupde-se que o Direito deva regulamentar todo o processo de
fornecimento de farmacos que ndo se encontram nas listas do SUS. Nessa
regulamentacao o Estado deve esclarecer a quem compete as responsabilidades por
eventuais falhas ou mal funcionamento dos farmacos e também estabelecer o minimo
de eficacia para que sejam distribuidos, tal como os 6rgdos competentes por essa
distribuicdo e um planejamento orcamentario que determine sobre quem recairdo o0s

custos.

TOPICOS CONCLUSIVOS

Diante do projeto de pesquisa é possivel concluir que a concessdo pelo
Estado da fosfoetanolamina sintética para pacientes com cancer tem se buscado por
vias judiciais, que embora acessiveis, ndo representam uma ordem juridica justa. Isso
se deve ao fato de que o fornecimento do medicamento propriamente dito se da de
forma tardia ou é negado, por razbes de essa substancia ainda estar em fase de testes
clinicos segundo os padrdes da Anvisa, ndo tendo em critério formal a eficiéncia e
eficacia aguardada, ainda que ja venha sendo utilizada por pacientes do Hospital
Amaral de Carvalho, localizado no municipio de Jau — SP, desde 1995.

As consequéncias disso sdo entdo a limitacdo do paciente diagnosticado com
neoplastia maligna ao tratamento convencional quimioterdpico e radioterapico,
atrelado aos seus efeitos colaterais e baixos niveis de eficiéncia e eficacia. Por isso a

fosfoetanolamina e sua proposta sdo atrativos para o doente, 0 mesmo que, a partir
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dessa situacao, vem requerer judicialmente pela liberdade de escolha pelo tratamento,
ja que o convencional ndo lhe garante salde ou dignidade.

O direito fundamental a saude € garantia constitucional brasileira, e € um dos
ramos do principio da dignidade da pessoa humana, seu valor-guia. Com isso, a
defesa desses direitos subjetivos se faz um grande argumento para exigir do Estado
a concessao da fosfoetanolamina. No entanto os critérios ja estabelecidos, também
constitucionalmente, quanto a concessdo de farmacos pelo Estado encontram-se
como empecilho, tal como questdes burocraticas como o0s proprios testes clinicos.
Assim, o estudo desse caso pelo Direito € de fundamental importéancia, para que os
direitos desse grupo de doentes e de suas familias sejam ouvidos.
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