O fim da expectativa e realidade em torno
do efeito anticancer da fosfoetanolamina?

Is it the end of the expectations versus reality about
the anticancer effect of phosphoethanolamine?

Desde 2015, a polémica sobre a fosfoetanolami-
na tem sido foco de discussdo em diversas esferas da
sociedade, indo desde o debate cientifico até o politico
(1). Em 2016, escrevemos o primeiro editorial intitulado
“Expectativa e realidade em torno do efeito anticancer
da fosfoetanolamina”, no qual discutimos os problemas
relacionados a substancia sintética, divulgada como
“medicamento milagroso”, que poderia ser utilizado em
praticamente todos os casos de cancer (2). Foi destaca-
do que durante os vinte anos em que a substancia foi
produzida com alto grau de impureza, transformada em
medicamento de forma ilegal e distribuida a milhares de
pacientes, o grupo envolvido nunca se preocupou em re-
gistrar qualquer dado cientifico minimamente confiavel
para ser utilizado na comprovagao do efeito terapéutico
que os autores afirmavam possuir as referidas capsulas.
A ilegalidade da producdo e distribuigdo desse pseudo-
-“medicamento” nunca foi questionada, tanto quanto
ao aspecto clandestino de sua producao e distribui¢do
- considerando que havia o destacado efeito anticanceri-
geno ¢ a auséncia de registro na agéncia reguladora bra-
sileira - como também quanto ao aspecto do exercicio
ilegal de profissdo, pois a responsabilidade técnica do
estabelecimento que desenvolveu, produziu e distribuiu
o “medicamento”, de acordo com a legislagdo vigente
no pais, ¢ uma atividade privativa do profissional far-
macéutico (3).

Embora a legislagdo brasileira seja muito clara em
relacdo a todos os passos a serem seguidos para o re-
gistro e distribuigdo de medicamentos, esse aspecto foi
completamente desconsiderado, sendo cometido o ab-
surdo de a Camara dos Deputados e o Senado Federal
Brasileiros aprovarem uma lei especifica (4), contrarian-
do as leis vigentes, ignorando os resultados de todos os
estudos financiados pelo Ministério da Ciéncia, Tecno-
logia e Inovagao executados em Centros de Pesquisa de
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exceléncia, as recomendagdes contrarias da Anvisa, da
Associa¢do Medica Brasileira e da Sociedade Brasileira
para o Progresso da Ciéncia. A L13269/16 permitia, em
carater excepcional, a produgdo, a manufatura, a impor-
tacdo, a distribuicdo, a prescri¢do, a dispensagdo, a pos-
se ou uso da “fosfoetanolamina sintética”, para os usos
de que tratava a Lei, independentemente da existéncia
de registro sanitario. Tal lei, sancionada pela Presidén-
cia da Republica, felizmente foi suspensa de aplicacdo
pelo Supremo Tribunal Federal (STF) (5). E importante
ressaltar que o texto da L13269/16 era altamente seleti-
vo em torno da “fosfoetanolamina sintética” como que
se o fato de ser “sintética” representasse algum efeito
benéfico diferenciado em relacdo a fosfoetanolamina
natural (4). Outro ponto a ser destacado € que aprova-
¢oes paralelas de leis que contornam os aspectos legais
pré-estabelecidos para medicamentos, colocam em risco
todo o trabalho técnico e profissional desenvolvido pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), cuja
funcdo principal ¢, dentre outras, estabelecer as regras
para a fabricacdo e distribuicdo de medicamentos efica-
zes e seguros e com qualidade, independentemente de
fatores emocionais ou pressdes politicas (6).

No segundo numero de 2016, em outro editorial
(7), foram feitas ponderagdes a respeito da representa-
¢do criminal aberta pela Procuradoria Geral da Univer-
sidade de Sao Paulo (USP) contra o professor coordena-
dor dos estudos (8), destacando o reconhecimento, pela
Instituigdo, das irregularidades apresentadas pelo caso,
apesar da lacuna de explicagdes sobre os acontecimentos
ocorridos, durante tanto tempo, em suas instalacdes.

Aspectos importantes do relatorio técnico, do Mi-
nistério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (MCTI), o
qual mostrou que a “fosfoetanolamina sintética” nao foi
capaz de inibir o crescimento de melanoma xenografi-
co in vitro, também foram abordados (9). Além disso,



os aspectos temerarios ¢ inadequados da produgdo de
capsulas em ambiente inadequado e totalmente despro-
vido de Boas Praticas de Fabricagdo, por apresentarem
apenas 32,2% em fosfoetanolamina, também foram dis-
corridos (10).

Um estudo oficial da Sociedade Brasileira de Onco-
logia Clinica avaliou a opinido de médicos oncologistas
que utilizavam a fosfoetanolamina sintética em pacientes
sob seus cuidados (11). Dos 115 médicos participantes
cujos pacientes usaram ou estavam usando a substancia,
somente quatro afirmaram ter observado algum beneficio
clinico. Para 49,7% dos médicos participantes, o uso da
substancia nao era recomendavel. Para 28,4%, o uso era
contraindicado; para 10,6% o uso era aceitavel como tra-
tamento complementar, e para 3,8% o uso era aceitavel
em certas circunstancias. Entre os participantes, 75,1%
afirmaram nao ter lido qualquer estudo sobre a fosfoe-
tanolamina. Finalmente, 28,4% dos médicos concorda-
ram que os estudos clinicos sdo prioritarios, enquanto
que para 49,5% eles sdo necessarios mas nao priorita-
rios. Como conclusdo final, a maioria dos oncologistas,
83,2%, entendeu que a substancia somente deveria ser
utilizada como parte de protocolos clinicos (11).

Em julho do ano passado tiveram inicio os testes
clinicos em humanos (12). Na primeira etapa da pesqui-
sa, foi avaliada a toxicidade da substancia, sendo que os
resultados mostraram que ndo havia toxicidade e, portan-
to ndo apresentava riscos de efeitos colaterais graves. Na
segunda etapa, o principal objetivo foi verificar a eficacia
terapéutica da fosfoetanolamina. A metodologia incluia
11 grupos com 20 pacientes em cada um, para testar 10
tipos de tumores (cabeca e pescogo, pulmao, mama, co-
lon e reto, colo uterino, prostata, melanoma, pancreas,
estdmago ¢ figado), e um grupo controle. A hipdtese de
efetividade terapéutica da substdncia seria considerada
se pelo menos 30% dos pacientes de cada grupo teste
apresentassem uma redugdo de 30% da massa tumoral.
O teste clinico foi conduzido pelo Instituto do Cancer
do Estado de Sdo Paulo (ICESP). Entretanto, como am-
plamente divulgado nos meios de comunicagdo, devido
a auséncia de “beneficios clinicos significativos” nos
testes clinicos realizados, o ICESP decidiu suspender os
testes com a fosfoetanolamina sintética (13).

Durante os oito meses de condug@o dos testes, os
pacientes passaram por exames periodicos para acom-
panhar a evolug@o da doenca frente ao tratamento com
a fosfoetanolamina. Dos 72 pacientes inclusos nos dife-
rentes grupos, 59 foram reavaliados, sendo que 58 ndo
apresentaram sinais de resposta objetiva frente ao trata-
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mento. O grupo com cancer colorretal foi o primeiro a
completar a inclusdo dos pacientes, mas foi encerrado
devido a auséncia total de resposta ao tratamento. Exce-
to o grupo controle, todos os pacientes receberam exclu-
sivamente o tratamento com fosfoetanolamina e, duran-
te os testes, boa parte dos pacientes teve progressdo da
doenga ¢ alguns foram a dbito (13,14).

Infelizmente, apesar desses resultados, o caso
“fosfoetanolamina sintética” parece estar longe de ser
encerrado. Na falta de evidéncias cientificas que com-
provassem a atividade terapéutica da fosfoetanolamina
contra o cancer, os “pesquisadores” resolveram seguir
o conselho do entdo Ministro da Ciéncia, Tecnologia e
Inovagao (MCTTI), que sugeriu que a substancia fosse le-
galizada como suplemento alimentar (15,16): o produto,
produzido nos Estados Unidos, tem sido comercializado
por meio do e-commerce.

A produgdo e comercializagdo de alimentos com
propriedades funcionais e/ou especiais, no Brasil, ¢ re-
gulada pela Anvisa (17). Com relagdo a fosfoetanola-
mina como suplemento, a Anvisa, em seu portal, publi-
cou, em fevereiro de 2017, uma nota informando que
ndo havia solicitacdo de registro da fosfoetanolamina,
quer na forma de medicamento, quer na forma de su-
plemento. E, na mesma nota, afirmou que “Propagan-
das nas redes sociais que induzam o consumidor a crer
que a fosfoetanolamina, como suplemento alimentar,
combata o cancer - ou qualquer outra doenca - ¢ atri-
buam propriedades funcionais e/ou de saude também
sdo irregulares” (18). Mesmo com a restri¢gao de pro-
paganda do produto nas redes sociais (18), ainda é pos-
sivel acessar paginas com links para lojas virtuais que
comercializam a fosfoetanolamina. E embora nao haja
mengdo de efeito anticdncer em sua comercializacao,
outras alegacdes, tais como “diminui a inflamag¢do”,
podem ser encontradas.

Em vista da completa mudancga de visdo dos “pes-
quisadores” brasileiros em relagdo a fosfoetanolamina
(farmaco ou suplemento, de acordo com a convenién-
cia), Orsi (2017), resumiu muito bem a cadeia de fatos
envolvendo essa substancia: “Fosfoetanolamina, o caso
que envergonhou a ciéncia brasileira”. Como o populis-
mo aliado a ignorancia cientifica produziu um dos piores
momentos da ciéncia nacional em décadas” (19).

E importante que a comunidade cientifica esteja
coesa no sentido de impedir a ingeréncia de grupos poli-
ticos na atividade da Anvisa, para que, de fato, possa ser
garantido o acesso a produtos com qualidade, efic4cia e
seguranca. O “caso fosfoetanolamina sintética”, que se



arrasta por anos, com um altissimo custo aos cofres pu-
blicos ¢ um exemplo do que ocorre quando os aspectos
politicos e, nesse caso, populistas, prevalecem sobre o
conhecimento cientifico e técnico.
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Por fim, apds esse periodo conturbado e com um

desfecho que, embora frustrante, era previsivel, cabe a
seguinte pergunta: algum médico ainda estaria disposto
a receitar a fosfoetanolamina para tratamento de cancer?
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