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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Reguffe

REQUERIMENTO N°........... , DE 2017

Requer informagoes ao Ministro de Estado da
Saude sobre a seguranca e eficdcia do
medicamento chinés Leuginase, para tratamento
da Leucemia Linfdide Aguda (LLA), espécie de
cancer que acomete mais de 4.000 criangas
brasileiras atualmente, além da legalidade e
regularidade desta operacdo de importagdo pelo

Ministério da Saude.

Sr. Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 50, § 29, da Constituicao Federal e do art. 216
do Regimento Interno do Senado Federal, o encaminhamento ao Exmo. Sr. Ministro
de Estado da Saude o presente requerimento de informacdes, a fim de que o titular
da pasta remeta ao Senado Federal esclarecimentos sobre a seguranca e eficacia do
medicamento chinés Leuginase, para tratamento da Leucemia Linfoéide Aguda (LLA),
espécie de cancer que acomete mais de 4.000 criangas brasileiras atualmente, além

da legalidade e regularidade desta operacao de importagdo pelo Ministério da Saude.

Sobre a eficacia e sequranca do medicamento

1) O Ministério da Saude informou que onze estados (AM, BA, GO, MA, PA,

PE, PI, RJ, RO, RR e SP) ja estao utilizando o medicamento Leuginase. Quais sao os
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hospitais e os médicos oncologistas responsaveis pelo acompanhamento de pacientes
que ja fizeram o uso do medicamento? Como esta sendo feito o acompanhamento e o
controle dos efeitos colaterais e adversos, caso eles ocorram? Quem s3ao 0s

responsaveis técnicos e responsaveis legais por este monitoramento?

2) O Certificado de Registro do medicamento chinés apresentado é
H20065348. Esse registro conta com estudos clinicos realizados em pacientes
chineses ou de outras nacionalidades? Ou o medicamento foi testado apenas em

animais em ensaios pré-clinicos?

3) O Laboratdrio Nacional de Biociéncias (LNBio), érgao do Ministério de
Ciéncia e Tecnologia, constatou a presenca de 398 contaminantes (impurezas). O art.
15, § 19, inciso III, do Decreto n.° 7.646, de 2011, assegura que os medicamentos
disponiveis no SUS somente podem ser substituidos por outro, no minimo, tdo
eficaz e seguro. Diante dissO, questiona-se: tais resultados ndo comprometeriam a
seguranca e a eficacia do medicamento em uso pelas criancas brasileiras? Tal fato ndo
consiste, sob a otica do ministério, razdo suficiente para a suspensao da distribuicao
deste medicamento até que analises complementares e estudos mais detalhados

tragam a seguranga necessaria para a utilizacao pela populacado brasileira?

4) A Constituicao Federal, em seu art. 37, inciso XXI, dispde que as
"exigéncias de qualificacdo técnica (...) devem ser aquelas indispensaveis a garantia
do cumprimento das obrigacoes”. Em tratamento de cancer, a qualificacdo técnica
indispensavel é aquela em que o medicamento demonstre a eficacia no
restabelecimento da saude do paciente em grau igual ou superior ao medicamento
disponivel na rede SUS. Quais as evidéncias técnicas objetivas de que a Leuginase é

igual ou melhor que o medicamento disponivel atualmente no SUS?
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5) Quem ¢é o farmacéutico responsavel-técnico pela Leuginase em solo
brasileiro, com o nome e numero de registro profissional junto ao Conselho Regional

de Farmacia competente?

Sobre a legalidade e reqularidade da importacao

1) A reportagem do programa “Fantastico”, da Rede Globo, esteve na sede
da empresa Xetley S.A., no Uruguai, e afirma que no enderego indicado pela empresa
ndo foram encontradas instalacbes ou quaisquer informacdes e referéncias sobre a
Xetley. Outrossim, segundo consta, a empresa ndo possuiria autorizacdo sanitaria para
funcionamento no Brasil, passando a ostentar endereco em solo brasileiro apenas apds
firmar tal contratacdo com o Ministério da Saide. Como se manifesta o Ministério da

Saude sobre tais fatos retratados nas citadas matérias jornalisticas?

2) A Xetley S.A. informou, em nota a imprensa, que mantém contato desde
2014 com o Ministério da Saude Brasileiro. Essa empresa protocolou o pedido de
registro da Leuginase na ANVISA? Em caso negativo, o Ministério da Salde saberia
explicar quais as razoes para a empresa nao ter providenciado o pedido ou o protocolo

de registro da Leuginase junto a Anvisa?

3)A compra da Leuginase chinesa foi intermediada por Organismo
Internacional Multilateral ou foi realizada pelo Ministério da Saude diretamente da

empresa Xetley S.A.?
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JUSTIFICACAO

A importacdao da Leuginase chinesa pelo Ministério da Salude para
tratamento da Leucemia Linféide Aguda (LLA), espécie de cancer que acomete mais
de 4.000 criangas brasileiras atualmente, tem causado grande apreensao e
preocupacao na comunidade médica pediatrica e oncoldgica infantil no Brasil, além de

afligir os pais de milhares de criangas que sofrem com a doenca.

Isso porque instituicdes brasileiras de referéncia nacional e internacional
no tratamento da Leucemia Linféide Aguda (LLA), como o Centro Infantil Boldrini,
hospital filantropico especializado em oncologia e hematologia pediatrica, com sede
em Campinas (SP), tem questionado, de maneira veemente e incisiva, a seguranca e

a eficacia da Leuginase chinesa no tratamento deste tipo de cancer infantil.

Ao comunicar oficialmente os 6rgaos competentes do Ministério da Saude
e a Anvisa que ndo utilizara a Leuginase chinesa no tratamento das criancas portadoras
da LLA, o Centro Infantil Boldrini, a exemplo de outros hospitais e respeitados médicos
oncologistas brasileiros, fazem um alerta que deve preocupar toda populacao
brasileira: afirmam que o medicamento ndo contaria com estudos clinicos em seres
humanos, mas tao somente em animais, o que comprometeria a seguranga € a eficacia

do medicamento no tratamento de nossas criangas.

Ressaltam, de outro giro, que o Laboratério Nacional de Biociéncias
(LNBio), 6rgao do Ministério de Ciéncia e Tecnologia, constatou a presenca de 398
contaminantes (impurezas) na Leuginase chinesa, quantidades extremamente altas e

muito superiores as encontradas em outras asparaginases fabricadas no mundo.
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Diante de todo o exposto, encaminham-se essas questdes ao Ministério da
Saude a fim de que o titular da pasta remeta ao Senado Federal os esclarecimentos
necessarios sobre a seguranca e eficacia do medicamento chinés Leuginase, para
tratamento da Leucemia Linfoide Aguda (LLA), além da legalidade e regularidade desta

operagao de importacdo pelo Ministério da Saude.

Sala das sessoes, ....

REGUFFE

SENADOR DA REPUBLICA
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