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O ESTADO DE S. PAULO

SAUDE

EUA aprovam remédio em tempo recorde

o B ' ' L

0 Glzvec, contra
leucemia mieloide
cronica, pode chegar ao
Brasil em junho

ASHINGTON - A
WAdminisﬁagﬁo de Ali-

mentos e Drogas
(FDA) - 6rgdo de vigilancia
dos Estados Unidos — anunciou
ontem a aprovacio do Glivec,
um novo remédio para trata-
_mento da leucemia miel6ide
cromca (LMC). A FDA anali-
sou o pedido de licenca do Gli-
" vec — desenvolvido pela Novar-
tis — em menos de trés meses,
"'por causa do seu sucesso. Em
geral, o processo de aprovagio
leva de seis meses a um ano. Foi
o prazo recorde para um remeé-
dio contra cancer.

A decisdo foi rapida por cau-
sa de um instrumento que per-
mite a FDA aprovar drogas
contra doencas graves ou que
representem risco de vida,
com base em experiéncias clini-
cas que tenham demonstrado
os efeitos' do produto. Ficou
comprovado que o Glivec re-
duz muito o nivel de células
cancerosas.

O secretario da Saide,
Tommy Thompson, disse que a
droga deve ser a primeira de
uma nova geracao de tratamen-
tos contra cancer, mais precisos
e menos toxicos. Para o diretor
do Instituto Nacional do Can-
cer, Richard Klausner, a droga
€ 0 “retrato do futuro” no trata-
mento do cancer.

“Embora os beneficios da
droga a lorigo prazo ainda se-
_jam desconhecidos, estudos pre-
liminares mostraram que o Gli-
vec proporcionara melhora sig-
mificativa a muitos pacien
declarou o diretor interino da
FDA, Bernard Schwetz. Entre-
tanto, ele acrescentou que serdo
necessarios novos estudos para
avaliar se.o Glivec realmente.
amplia a sobrevida do doente.
“Também € preciso examinar
ainda seus efeitos nos primeiros
estagios da doenca.”

Schwetz afirmou ainda ser
importante, para médicos e pa-
cientes, entender os efeitos cola-
terais do Glivec conhecidos
atualmente e compreender que
poderdo ser descobertos outros

i “com a continuidade do acompa-

“nhamento de pacientes que par-
[ ticipam desses estudos.

~ A LMC ocorre quando seg-
. mentos de DNA de dois cromos-

'somos diferentes se partem e se
fundem no cromossomo
“errado”, formando o chama-
do cromossomo Filadélfia. Essa
troca faz com que esse gene seja
defeituoso e produza uma pro-
teina que fica ativada o tempo
todo, fazendo com que os glébu-
los brancos se multipliquem de
forma descontrolada. O Glivec
desativa essa proteina.

“Pela primeira vez, os pesqui-
sadores tém as ferramentas ne-
cessarias para investigar a ana-
tomia molecular das células
cancerosas”, disse Richard
Klausner, diretor do Instituto
Nacional do Cancer.

Anilise — A aprovagcdo do Gli-
vec para tratamento das trés fa-
ses da LMC baseou-se em trés
‘estudos independentes com mil
‘pacientes para determinar se o
‘Glivec aumenta a sobrevivén-
'cia do doente.
Até o fim do més, o Glivec de-
ve estar aprovado no Brasil. O
pedido de registro do remédio
foi enviado pela Novartis a
Ageéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria (Anvisa) no inicio
do més. O pedido esta sendo
analisado pela Camara Técni-
ca de Medicamentos (Cateme)
da Anvisa. “Acreditamos que
em junho o Glivec ja estara no
mercado brasileiro”, afirma o
diretor de relacdes externas e co-
municacdo da Novartis, Bran-
derley Claudio.
. A Novartis ainda ndo divul-
~gou o preco do remédio, produ-
.zido na Irlanda. Claudio lem-
“bra que o tratamento tradicio-
+nal da leucemia miel6ide croni-
"ca é caro: cada paciente custa
‘em torno de R$ 100 mil por
.ano. Segundo ele, existe uma
predisposicao do governo para
incluir o Glivec na lista de medi-
camentos financiados pelo Sis-
tema Unico de Sadde (SUS)
l (Lllciana Miranda, com agén-
cias internacionais)




