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CONSULTA

Trata a presente consulta, de solicitacdo de parecer feito pela U. C., no tocante a pratica da
Medicina Ortomolecular. Os seguintes questionamentos foram levantados:

1) No que consiste a pratica da Medicina Ortomolecular?

2) Qual a situacdo da mesma perante o Conselho?

3) Existe alguma evidéncia cientifica da validade deste tratamento?

4) Como fica o papel da Operadora de Saude quanto a cobertura deste tipo de terapia?

FUNDAMENTAGAO

A suplementacéo dietética é largamente utilizada em todo o mundo, chegando a abranger um pouco
mais da metade da populacdo adulta dos Estados Unidos da América. No Brasil, a Sociedade Brasileira de
Medicina Ortomolecular (Sobramo), entidade ndo filiada a Associacdo Médica Brasileira, analisou dados de 10
anos atras, onde aproximadamente 10 milhdes de brasileiros, eram consumidores de substancias antioxidantes.
Provavelmente o quadro atual € bem mais abrangente e merece uma analise mais aprofundada, visto que este
fendbmeno apresenta um forte apelo comercial. Procuramos neste parecer uma visdo ampla do tema, para melhor
entendimento e fundamentag&o das conclusdes deste.

DEFINICAO

A Medicina Ortomolecular constitui um ramo da chamada “metlicira—alterrativa” no qual se acredita
que as doencas sao resultado de desequilibrios quimicos, logo seu objetivo primordial € restabelecer o equilibrio
guimico do organismo. Este acerto (orto=certo) das moléculas se da através do uso de substancias e elementos
naturais, sejam vitaminas, minerais, e/ou aminoacidos. Espera-se que estes elementos, além de proporcionarem


http://pt.wikipedia.org/wiki/Medicina_alternativa

um reequilibrio bioquimico, combatam os radicais livres. Portanto, a atuagdo da Medicina Ortomolecular &
alcancada justamente a nivel molecular, através de suplementacdes, tanto por via oral, quanto parenteral e
endovenosa. Dentro de seus conceitos ganha status de Medicina Preventiva. Verificamos que o termo Medicina
Biomolecular também se aplica ao caso. Basicamente sdo quatro os pontos tratados pela Medicina Ortomolecular:

- Repor substéncias em falta no organismo;

- Eliminag&o de substancias toxicas;

- Aumento da concentragéo de determinadas substancias;

- Combater o excesso de radicas livres.

Os radicais livres sdo moléculas, cuja principal fonte de formag&o é o oxigénio, que apresentam um
namero impar de elétrons em sua Orbita externa, ou melhor, um elétron desemparelhado. A instabilidade faz com
gue as moléculas removam elétrons de outras substéancias a fim de se estabilizarem, mais causando com isso uma
reacdo em cadeia que prejudica diversas estruturas celulares, identificada na Oxidologia como Estresse Oxidativo.
Este tipo de estresse é originado de processos organicos, e se manifesta no individuo na forma de Estresse
Quimico, Emocional, Fisico e Infeccioso, e por conseguinte aumenta o risco de se contrairem doencas. A Medicina
Ortomolecular atua nestes casos buscando diminuir o estresse. Em resumo, ao se respirar, parte do oxigénio
consumido é transformado em radicais livres - moléculas instaveis que podem lesar, via oxidacdo, todas as
macromoléculas da célula.

HISTORICO

Alguns importantes fatos marcaram a histdria da Medicina Ortomolecular. Em 1900 descobriu-se o
primeiro radical livre. Durante os 50 anos subseqientes, se conheceu toda a sua quimica e em 1956, Denhan
Harman publicou teoria sobre a toxicidade dos radicais livres e sua relagdo com o envelhecimento. Seus conceitos
juntaram-se a descoberta de Joe McCord e Irwing Fridowich, que comprovaram a existéncia da SOD - Superoxido
Dismutase, uma proteina produzida pelo corpo humano que funciona como antioxidante natural, inibindo a
oxidagcdo das células. No mesmo ano, Linus Pauling, apresentou a comunidade médica e cientifica a idéia de
Medicina Ortomolecular. Nasceu entdo um novo conceito, baseado no Paradoxo do Oxigénio. Acredita-se que o
estresse oxidativo esta envolvido em inUmeras condi¢cdes patologicas, fato que serviria de embasamento para as

terapias antioxidantes.

FUNDAMENTOS DA MEDICINA ORTOMOLECULAR

A prética ortomolecular baseia-se:
1) Nos principios propostos por Linus Pauling;

2) Na Nutrologia, especialidade meédica que se preocupa com a qualidade da alimentacao,
necessidades caloricas diarias, referentes a cada individuo e de acordo com a sua atividade fisica ou sua
patologia pré-existente, repondo ou restringindo 0s nutrientes como proteinas, gorduras, agucares, minerais,
vitaminas, fibras e agua, que sejam indispensaveis ao equilibrio das rea¢cfes quimico-fisicas de todo o organismo.
O equilibrio metabdlico e energético é basico a todas as especialidades médicas. Das centenas de substancias
que entram nos processos metabdlicos, todas sé@o sintetizadas no organismo, com exceg¢do de 47, chamadas



nutrientes essenciais que deverdo ser introduzidas prontas do meio externo, pela alimentacdo e ou
suplementacdo. Esses nutrientes além da agua e do oxigénio sao:

Aminoacidos (9): Histidina, Leucina, Isoleucina, Lisina, Valina, Metionina, Fenilalanina, Treonina,

Triptofano.

Acido Graxo essencial (1): Acido linoleico

Vitaminas (16): Tiamina(B1), Riboflavina(B2), Niacina(B3), Piridoxina(B6), Acidofélico(B9),

Cobalamina(B12), Acidopantoténico, Biotina, Acidopara-aminobenzéico (PABA) , Inositol, Colina,

Acidoascérbico (C), Retinol (A), Calciferol (D), Alfatocoferol (E), Menadiona(K)

Sais minerais (21): Sédio, Potassio, Calcio, Fosforo, Magnésio, Manganés, Ferro, Cobre, Zinco,

Selénio, Cromo, lodo, Enxofre, Litio, Boro, Fluor, Vanadio, Molibdénio, Acido lipéico, Taurina,

Bioflavondides (rutina, hesperidina, quercetina)

3) No ambiente, detectando e corrigindo as intoxicacBes provenientes do ar, solo e agua, assim
como as substancias ingeridas junto aos alimentos - conservantes, corantes, acidulantes, agrotoxicos, adocantes e
minerais toxicos. Avaliando a poluicdo sonora e as fontes de radiacBes nocivas. Promovendo melhora do
saneamento, condi¢cdes de moradia e ambiente nos diversos tipos de trabalho.

TEORIA ORTOMOLECULAR

Dentro da Teoria Ortomolecular, acredita-se que os radicais livres (RL), com elétron ndo pareado na
camada de valéncia, sejam o0s responsaveis, pelo menos em parte, por elevado numero de doencgas, abrangendo
varios 6rgéos e sistemas. De todo o oxigénio disponivel pela célula, 95% se transforma em energia, utilizada para
fabricar substancias vitais e manté-la funcionante e viva. Os 5% restantes sdo transformados no metabolismo em
radicais livres de oxigénio, ou como melhor chamados, de espécies reativas toxicas de oxigénio: radical
superodxido, peroxido de hidrogénio e radical hidroxila. Esses elementos sdo gerados no organismo desde o
momento da concepcédo logo nos primeiros segundos de vida intra-uterina e a sua producao € continua durante
toda a nossa existéncia. Pela teoria, até os 40/45 anos o organismo consegue neutralizar esses 5% excedentes de
radicais livres. Chega o dia que a producdo de RL excede a sua degradacdo e sobrepuja os mecanismos de
defesa naturais anti-radical, e de reparo celular e tem-se o inicio das alteracBes estruturais de proteinas, lipideos,
acidos nucléicos e carboidratos, as quais culminam na lesao celular. Assim sendo, ocorre gradativamente, lesdo de
célula a célula, tecido a tecido, orgdo a orgdo, até chegarmos a instalacao de doencas. Um dos mecanismos mais
frequentes de lesdo celular ocorre em nivel de membrana no fenbmeno conhecido como peroxidacéo lipidica.
Acredita-se que esta ficando cada vez mais dificil administrar os radicais livres e uma das razfes é a crescente
exposicdo do organismo a metais toxicos como o chumbo, o mercurio, o cadmio, o aluminio, o niquel, etc, e a
metais, considerados ndo toxicos dependendo da sua concentracdo no organismo, como por exemplo, o ferro.
Todos esses metais, particularmente o ferro, atuam como catalisadores, aumentando a geracao dos radicais livres
de oxigénio na reacdo chamada de Waber-Weiss. Outra dificuldade para a degradacdo dos radicais esta no
problema com a nutricdo, pois os mecanismos de defesa anti-radical, tanto os enziméticos quanto os ndo
enziméaticos dependem do aporte adequado de nutrientes. A medicina ortomolecular propde avaliar esses
pacientes, desvendar as caréncias de nutrientes, por exemplo, com o emprego de tabelas de inquérito de sinais e
sintomas ou através de inquérito alimentar e dos mineralogramas (anexo 1). Com isso, calcula-se as doses 6timas



para esse individuo em particular, com determinada doenca, idade, estado nutricional, moléstias associadas, etc.
Administra-se 0 que esta faltando ou realiza-se a sua quelagdo (depuracdo do agressor atraveés da ligacédo do
mesmo com um outro elemento especifico).

FINALIDADES

Oferecer as células os elementos necessarios ao seu metabolismo, com isso ela tera condi¢des de
produzir energia, fabricar substancias vitais, degradar os radicais livres, agir nos mecanismos de reparo celular e
de vigilancia imunolégica.

DISPOSITIVOS LEGAIS E SIMILARES
Procuramos nesta sessao expor varias condi¢cdes que nortearam o juizo deste parecerista.

O Capitulo XIl do Cédigo de Etica Médica, em seu artigo 124, veda ao médico:

“Usar experimentalmente qualquer tipo de terapéutica, ainda nao liberada para uso no Pais, sem a
devida autorizacdo dos Orgdo competentes e sem consentimento do paciente ou de seu responsavel legal,
devidamente informados da situacéo e das possiveis conseqiiéncias.”

O Conselho Federal de Medicina, em 1998, editou resolugdo que procura normatizar a pratica
Ortomolecular, porém néo a valida como especialidade médica, sendo esta pratica de inteira responsabilidade do
médico que se propde a este tipo de terapia. Segue o teor da resolucéo.

RESOLUCAO CFM n° 1.500/98
O Conselho Federal de Medicina, no uso das atribuicdes conferidas pela Lei n° 3.268, de 30 de setembro de 1957,
regulamentada pelo Decreto n° 44.045, de 19 de julho de 1958, e regido pela Lei n°® 9.649, de 27.5.1998, e
CONSIDERANDO que o alvo de toda a atencdo do médico é a saude do ser humano, em beneficio da qual devera
agir com o maximo de zelo e o melhor de sua capacidade profissional;
CONSIDERANDO que ao meédico cabe zelar e trabalhar pelo perfeito desempenho ético da Medicina e pelo
prestigio e bom conceito da profisséo;
CONSIDERANDO que é dever do médico guardar absoluto respeito pela saude e vida do ser humano, sendo-lhe
vedado realizar atos ndo consagrados nos meios académicos ou ainda ndo aceitos pela comunidade cientifica;
CONSIDERANDO que é vedado ao médico divulgar informagédo sobre assunto médico de forma sensacionalista,
promocional ou de conteudo inveridico;
CONSIDERANDO que € vedado ao meédico usar experimentalmente qualquer tipo de terapéutica ainda néo
liberada para uso em nosso pais, sem a devida autorizagdo dos Orgados competentes e sem consentimento do
paciente ou de seu responsavel legal, devidamente informados da situacdo e das possiveis consequéncias;
CONSIDERANDO a crescente divulgacdo, entre a populacdo, de novos métodos terapéuticos baseados no
emprego de substancias visando ao equilibrio celular e a insuficiente comprovacao cientifica de algumas dessas
propostas;



CONSIDERANDO a existéncia de extensa literatura cientifica sobre radicais livres, substancias antioxidantes e
nutricdo humana,

CONSIDERANDO a dificuldade da transposicdo de informacfes originadas de dados de experimentacfes
realizadas em animais ou em sistemas, 0rgaos, tecidos e células isoladas para a pratica clinica diéria;
CONSIDERANDO os riscos potenciais de doses inadequadas de produtos terapéuticos tais como algumas
vitaminas e certos sais minerais;

CONSIDERANDO a necessidade de definir limites de emprego, indicacdes e critérios cientificos para a aplicacao
de procedimentos associados a pratica ortomolecular;

CONSIDERANDO as contribuicbes emanadas do CREMESP e de Camara Técnica composta por membros deste
egrégio Conselho Federal, bem como de pesquisadores de varias especialidades cientificas;

CONSIDERANDO, ainda, o que preceitua a Resolu¢cdo n°® 196/96 do Conselho Nacional de Saude, contendo
diretrizes e normas regulamentadoras da pesquisa envolvendo seres humanos, e a Resolucdo n° 251/97 do
Conselho Nacional de Saude, que dispde sobre pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes
diagndsticos;

CONSIDERANDO o teor das Portarias n°s. 32, 33 e 40/98 da Secretaria de Vigilancia Sanitaria, que estabelecem
normas para niveis de dosagens diarias de vitaminas e minerais em medicamento e a utilizacdo diaria pelo
Usuario;

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido na Sesséo Plenaria realizada em 26.8.98,

RESOLVE:

Art. 1°. Os termos pratica ortomolecular, biomolecular e oxidologia, habitualmente empregados, serdo
considerados equivalentes referindo-se a area médica que visa atingir o equilibrio das células e das moléculas do
corpo humano por meio de intervencdes terapéuticas.

Art. 2°. A pratica Ortomolecular pressupde o emprego de técnicas que possam avaliar quais nutrientes (vitaminas,
minerais, acidos graxos ou aminodcidos) possam, eventualmente, estar em falta ou em excesso no organismo
humano por alteracéo de sua producéo, absorcéo ou excregéo.

Art. 3°. As técnicas mencionadas para essa avaliagdo e diagnostico compreendem anamnese, exame fisico e
exames laboratoriais complementares, suficientemente sensiveis, reprodutiveis, precisos e de ampla aceitacdo
cientifica, solicitados dentro de limites usuais razoaveis e estabelecidos.

Art. 4°. A identificacdo de alguma das deficiéncias ou excessos mencionadas sO podera ser atribuida a erro
nutricional apds terem sido investigadas e tratadas as doencas de base concomitantes.

Art. 5°. Medidas higiénicas e dietéticas ndo podem ser substituidas por nenhum tratamento medicamentoso.

Art. 6°. Os tratamentos da pratica Ortomolecular devem obedecer aos seguintes postulados:

[) existéncia, em literatura médica, de fundamentagcdo bioquimica e fisiologica e/ou de evidéncias clinico-
epidemioldgicas que indiqguem efeito terapéutico benéfico;

II) existéncia de dados, em literatura, que sugiram maiores beneficios do que maleficios com os referidos
tratamentos, particularmente de eventuais efeitos toxicos;

[l) informagbes clinico-epidemiologicas sobre eventuais beneficios terapéuticos obtidas de estudos
observacionais - tipo caso-controle, coorte ou transversal ou experimentais ndo-randomizados - poderdo ser
tomadas como evidéncia cientifica apenas e tdo somente enquanto ndo se detenham resultados de ensaios
clinicos randomizados sobre a eficicia e a eficiéncia terapéutica considerada;



IV) o conjunto de ensaios clinicos randomizados de boa qualidade metodoldgica sera tomado como a fonte
de evidéncia cientifica e 0s seus resultados norteardo provisoriamente todos o0s aspectos biomédicos éticos,
morais e profissionais relacionados aos referidos tratamentos;

V) nenhum tipo de matéria jornalistica sobre estes tratamentos, mesmo que acompanhadas de citacdes
cientificas, serve como apoio a tratamentos médicos.

Art. 7°. Os tratamentos propostos pela pratica Ortomolecular incluem:

[) correcdo nutricional e de habitos de vida;

II) reposicdo medicamentosa das deficiéncias de nutrientes, de acordo com o art. 29

[ll) emprego terapéutico de vitaminas, sais minerais, acidos graxos ou aminoacidos com finalidades de
modular o "estresse oxidativo";

IV) remocédo de minerais quando em excesso (ex.: ferro, cadmio) ou minerais toxicos (ex.: chumbo,
mercurio, aluminio).

Art. 8°. A correcdo de habitos nutricionais inadequados compreende a reorientacdo cientifica do uso de alimentos
guanto a qualidade, quantidade, composi¢cdo, balanceamento, ritmo, fracionamento e outros fatores da mesma
natureza, ndo compreendendo o uso de suplementos vitaminicos, sais minerais,acidos graxos ou aminoacidos.
Art. 9°. A correcdo de habitos de vida inadequados consiste em promover habitos saudaveis em relacédo a
trabalho, lazer, bem-estar, convivio social e familiar, atividade fisica, objetivos de vida e a combater habitos
perniciosos tais como o tabagismo, excesso de alcool, a automedicacdo e uso de drogas que provoquem
dependéncia.

Art. 10. A reposicdo medicamentosa de comprovadas deficiéncias de nutrientes se fara de acordo com os
seguintes parametros:

[) em principio, a deficiéncia deve ser considerada isoladamente para cada nutriente e ndo em conjunto

com outros, exceto para 0s nutrientes interdependentes (ex: calcio, magnésio);

II) existéncia de nexo causal entre a reposi¢cdo de nutrientes - considerada especificamente - e a prevencao

de manifestacdes clinicas indicativas de doencas ou associadas com reducdo da qualidade de vida ou

ocorréncia de morte mais precoce.
Art. 11. O emprego terapéutico de vitaminas, sais minerais, acidos graxos ou aminoacidos com a finalidade de
modular o "estresse oxidativo" deve obedecer ao seguinte principio: o valor terapéutico de cada uma das
substancias quimicas mencionadas devera ser avaliado para cada tipo de evento morbido.
Art. 12. A remocdo de minerais quando em excesso ou de minerais toxicos se fara de acordo com o0s seguintes
principios:

I) o excesso de cada mineral ou a presenca de mineral toxico devera ser considerado isoladamente e ndo

em conjunto com o de outros;

II) existéncia, na literatura médica, de ampla fundamentacéo bioquimica e fisioldgica sobre o efeito deletério

do excesso do mineral considerado ou do mineral toxico no nivel detectado, bem como de dados que

comprovem a possibilidade de correcdo efetiva por meio da remog¢&o proposta;

[II) além da melhora dos parametros laboratoriais, devera haver comprovacao

cientifica objetiva de utilidade clinica;

IV) o valor terapéutico da remocdo de um determinado mineral devera ser avaliado para cada tipo de

distarbio considerado.



Art. 13. S8o métodos destituidos de comprovacéo cientifica suficiente quanto ao beneficio para o ser humano
sadio ou doente e, por essa razao, proibidos de divulgacdo e uso no exercicio da Medicina os procedimentos de
pratica Ortomolecular, diagnosticos ou terapéuticos, que empregam:

I) megadoses de vitaminas;

[I) antioxidantes para melhorar o prognostico de pacientes com doengas agudas ou em estado critico;

[ll) quaisquer terapias ditas antienvelhecimento, anticancer, antiarteriosclerose ou voltadas para patologias

cronicas degenerativas;

IV) EDTA para remocgéo de metais pesados fora do contexto das intoxica¢des agudas;

V) EDTA como terapia antienvelhecimento, anticancer, antiarteriosclerose ou voltadas para patologias

cronicas degenerativas;

VI) andlise de fios de cabelo para caracterizar desequilibrios bioquimicos;

VII) vitaminas antioxidantes ou EDTA para genericamente "modular o estresse oxidativo".
Art. 14. O Conselho Federal de Medicina providenciara, dentro de suas atribui¢cdes legais, a reavaliagdo periodica
da metodologia cientifica envolvida, mediante a nomeacdo de Camara técnica a ser instalada no prazo de 30
(trinta) dias.
Paragrafo unico - A reavaliacéo referida no "caput" deste artigo sera baseada em pareceres escritos emitidos por
Comissdes "ad hoc", constituidas por membros do Conselho Federal de Medicina, por especialistas na area da
Pesquisa Clinica, Preventiva, Social, Epidemioldgica e por especialistas de outras areas interessadas no tema.
Art. 15. Qualquer indicacdo ou prescricdo de medida terapéutica da pratica Ortomolecular é de exclusiva
competéncia e responsabilidade do médico.
Art. 16 - Esta Resolug&o entra em vigor na data de sua publicagéo.
Brasilia-DF, 26 de agosto de 1998.

O Conselho Regional de Medicina do Estado do Mato Grosso do Sul, emitiu parecer (Parecer CRM/MS n°
30/2003) sobre: “Tratamento médico a base da Medicina Ortomolecular e os Planos de Saude”, apés
guestionamento da Unimed de Campo Grande. Em sua fundamentacdo o parecerista cita: A normatizacdo sobre
0s planos e seguros privados de assisténcia a saude esta contida na Lei n.° 9656 de 03 de junho de 1998, que em
seu artigo 10 enumera as situagdes que determinam a obrigatoriedade ou ndo da assisténcia ao usuario. Em seu
inciso IX temos: "Tornam-se desobrigados os planos de saude em dar cobertura nos tratamentos ilicitos e anti-
éticos assim definidos sob o aspecto médico, ou ndo reconhecidos pelas autoridades competentes.” Conclue,
portanto, que: as instituicdes prestadoras de planos de saude, com base na Lei n° 9.656/98, tém o direito de n&o
acolher tratamento médico por falta de amparo na experimentacdo cientifica reconhecida pelos 6rgaos
competentes.

LEI N2 9.656, DE 3 DE JUNHO DE 1998
publicada no DO de 04/06/98
Dispde sobre os planos e seguros privados de assisténcia a saude.

Art. 10. E instituido o plano ou seguro-referéncia de assisténcia a salde, com cobertura assistencial
compreendendo partos e tratamentos, realizados exclusivamente no Brasil, com padrdo de enfermaria ou centro de



terapia intensiva, ou similar, quando necessaria a internacdo hospitalar, das doencas relacionadas na
Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados com a Saude, da Organizacao
Mundial de Saude, respeitadas as exigéncias minimas estabelecidas no art. 12 desta Lei, exceto:

| - tratamento clinico ou cirargico experimental, assim definido pela autoridade competente;

IX - tratamentos ilicitos ou antiéticos, assim definidos sob o aspecto médico, ou n&o reconhecidos pelas
autoridades competentes;

Outro dado relevante foi o fato de encontrarmos nos sites institucionais do Governo Brasileiro,
contratos de planos de assisténcia a saude, com referéncia a terapia ortomolecular, regulamentados junto a ANS,
como o transcrito em trechos, logo abaixo:

MINISTERIO DO PLANEJAMENTO, ORCAMENTO E GESTAO
Secretaria de Recursos Humanos

Coordenacao de Seguridade Social e Beneficios do Servidor

TERMO DE REFERENCIA BASICO DE PLANO DE ASSISTENCIA A SAUDE

4. EXCLUSOES DE COBERTURA

4.1) Em conformidade com o que prevé a Lei n° 9.656/1998, as Resolu¢cdes do CONSU, e respeitando-se
as coberturas minimas obrigatérias previstas na citada Lei e no item 3.1 deste Termo de Referéncia Basico, estdo
excluidos da cobertura do Plano os eventos e despesas decorrentes de atendimentos, servicos ou procedimentos
nao descritos expressamente neste Termo e 0s provenientes de:

4.1.1 tratamento clinico ou cirdrgico experimental,

4.1.12 tratamentos ilicitos ou anti-éticos, assim definidos sob o aspecto médico, ou ndo reconhecidos pelas
autoridades competentes;

4.1.16 necropsias, medicina ortomolecular e mineralograma do cabelo; ( grifo nosso )

4.1.20 especialidades médicas nado reconhecidas pelo Conselho Federal de Medicina.

EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Atualmente quando se fala em consensos, protocolos, recorremos as séries de Medicina Baseada
em Evidéncias, devido a sua metodologia e menor contaminacdo de interesses. Nesta sessdo procuramos
algumas diretrizes sobre o0 assunto, inclusive com pesquisa em outros paises. Infelizmente ndo temos uma Diretriz
do Conselho Federal de Medicina e Associagdo Médica Brasileira, porém encontramos este estudo abaixo,
publicado nos Arquivos Brasileiros de Cardiologia, que bem resume o que se encontra na literatura.
Medicina Ortomolecular Baseada em Evidéncia

Luis Beck da Silva Neto, Jorge Pinto Ribeiro

Porto Alegre, RS



A expectativa em torno dos antioxidantes e seus potenciais beneficios a salude estende-se ha
décadas. Inicialmente, havia evidéncias observacionais de que pessoas que consumiam mais frutas e verduras

apresentavam menores riscos de cancer e de doencas cardiovasculares 1. Na busca de explicacdes para este
fato, observou-se que substancias contidas nas frutas e verduras poderiam diminuir a oxidagdo passiva de

moléculas de DNA e, com isso, diminuir a probabilidade da transformacéo inapropriada das células 2. Também as

lipoproteinas de baixa densidade (LDL), quando submetidas a dano oxidativo, tornar-se-iam mais aterogénicas 2.

Posteriormente, o conhecimento evoluiu para o ponto de dispormos de grandes estudos observacionais que

avaliaram a associacdo entre vitaminas antioxidantes e doenca coronéaria *°

, sugerindo potencial beneficio do
emprego de altas doses de vitamina E, mas ndo de vitamina C.
E caracteristica dos estudos observacionais a capacidade de estabelecer associagdes entre uma

exposicdo e uma doenga. Associacdes estas que, independentemente do grau de significaAncia estatistica, ndo

podem estabelecer causalidade ©. E preciso ficar clara a necessidade de ensaios clinicos para embasar condutas
clinicas preventivas de saude. O conceito atual de medicina baseada em evidéncia indica que as recomendacdes

para o0s pacientes precisam estar provadas sobre o seu real beneficio . No caso dos suplementos vitaminicos,
havia, até aqui, uma evidéncia epidemiologica e uma explicacéo plausivel para o fato. No entanto, faltava qualquer
comprovacao da relacdo causa-efeito entre o uso de antioxidantes e doencgas cardiovasculares.

Sem perder tempo, a industria de produtos alimenticios despejou no mercado, inicialmente
americano, toneladas de suplementos vitaminicos de todos os tipos com a mensagem de melhorar a saude e
diminuir riscos. Isto se deu com certa permissividade, em vista de serem as vitaminas submetidas a legislacdo de
alimento e ndo estarem sujeitas ao rigido escrutinio reservado as novas drogas. Nos Estados Unidos da América,

dezenas de milhdes de délares foram gastos com esta crenca 2. Em nosso pais, um apreciavel nimero de
médicos tem recomendado altas doses de suplementos vitaminicos com objetivos de prevencdo primaria e

secundaria, estabelecendo na pratica a chamada medicina ortomolecular ®19. Esta abordagem parecia atrativa,
mas ndo dispunha, até o momento, de qualquer comprovacao de eficacia baseada em ensaios clinicos. Entretanto,
resultados recentemente publicados permitem um posicionamento contemporaneo para agueles que optam por
praticar a medicina baseada em evidéncia.

Até 0 momento, a evidéncia mais consistente que dispunhamos sobre efeitos de antioxidantes era

do ATBC Cancer Prevention Trial 1. Este foi um ensaio-clinico randomizado, duplo-cego, com seguimento de
29.133 homens fumantes por cinco a oito anos, que demonstrou auséncia de efeito protetor de vitamina E e beta-
caroteno na incidéncia de cancer de pulmao e outros canceres. Os resultados desse ensaio sugerem a hipétese
de que estes suplementos poderiam, inclusive, ser deletérios. Outros estudos menores, como o Polyp Prevention

12 ensaio-clinico que testou as vitaminas C e E na recorréncia de adenomas de célon e reto, reforcam estes

resultados. Além disso, o potencial teratogénico da vitamina A foi sugerido por uma grande coorte 13.

Entretanto, dois ensaios clinicos e um estudo de coorte recentemente publicados apresentam dados
muito interessantes. O primeiro arrolou 22.071 pessoas (todos médicos) saudaveis, entre 40 e 84 anos e
randomizou os individuos para receberem 50mg de beta-caroteno em dias alternados ou placebo. Apds 12 anos
de seguimento, foi constatado que a incidéncia de cancer de pulmédo, de cancer em geral, de doengas



cardiovasculares e, enfim, a mortalidade, foi idéntica nos dois grupos 4 0 segundo ensaio-clinico envolveu
18.314 fumantes, ex-fumantes e trabalhadores expostos ao asbesto, que foram randomicamente alocados para
receber uma combinacdo de beta-caroteno (30mg por dia) e vitamina A (25.000UI de retinol por dia) ou placebo,

tendo como desfechos a incidéncia de cancer de pulmao e doencas cardiovasculares 1°. Este ensaio, além de néo
mostrar qualquer beneficio no uso de beta-caroteno, demonstrou uma significativa associacéo positiva entre o uso
de vitamina A e cancer de pulmao (risco relativo de 1,28, com intervalos de confianca de 95% de 1,04 - 1,57,
p=0,02). Portanto, vitamina A poderia aumentar o risco para cancer de pulmdo, se tomada regularmente em
suplementos vitaminicos, por pessoas sem déficit vitaminico, que sejam fumantes ou expostas ao asbesto. O

estudo de coorte de mulheres pés-menopausicas 1°

, recentemente publicado, lan¢a alguma luz no entendimento
dos resultados negativos dos ensaios clinicos citados. Este estudo examinou a dieta (e ndo os suplementos
vitaminicos), como preditiva do risco de morte cardiovascular, mostrando que as mulheres que ingerem mais
vitaminas A, C e E nas suas dietas tém menor risco de doenga cardiovascular. Porém, o uso de suplementos
vitaminicos n&o ofereceu o mesmo beneficio. E possivel que as vitaminas contidas nas frutas e verduras sejam
meras marcadoras de beneficio, mas ndo propriamente as responsaveis pela protecdo. O consumo de frutas,
provavelmente por estar associado a um estilo de vida saudavel e uma postura que reflete uma vontade de viver,
pode trazer beneficio a estas mulheres, mas isto ndo se deve, necessariamente, as vitaminas A ou E ou C.

Outras pesquisas serdo necessarias para melhor elucidar estes fatos. Entretanto, mais uma vez,
conclui-se que os suplementos vitaminicos carecem de propriedades protetoras. Ha, no entanto, uma excec¢éao: a

administracdo de vitamina E a pacientes com cardiopatia isquémica documentada pode diminuir a incidéncia de

infartos do miocardio, 1’ o que foi demonstrado pelo ensaio-clinico CHAOS, no qual 2.002 pacientes foram
randomizados para receber 400 a 800mg de vitamina E ou placebo por uma média de 510 dias. Nesse ensaio
houve uma reducédo de 47% (risco relativo de 0,53; com intervalos de confianca de 95% de 0,34-0,83; p=0,005) na
incidéncia de infartos fatais e ndo fatais no grupo tratado em comparacdo ao grupo placebo. Este foi o primeiro
ensaio-clinico randomizado que mostrou beneficio de uma vitamina antioxidante neste contexto. Entretanto, é
importante ressaltar que estes resultados ndo podem ser extrapolados para pacientes sem evidéncia de doenca
coronaria, que, por consistirem grupo de menor risco, possivelmente obtenham menor beneficio.

Portanto, a avaliacdo critica da literatura cientifica disponivel, na forma de ensaios clinicos
randomizados, permite dizer que os cardiologistas ja podem praticar o que chamariamos de medicina
ortomolecular baseada em evidéncia. Até que outros estudos sejam divulgados, a vitamina E pode ser prescrita
para pacientes com doenca aterosclerGtica coronaria estabelecida. Qualquer outro tipo de prescricdo de
suplementos vitaminicos, com objetivo de prevencdo primaria ou secundaria, é desprovido de confirmacéo
cientifica e, em algumas situa¢cfes, podera aumentar o risco.

Referéncias no anexo 2.

A American Cancer Society manifesta através de seu portal na Internet que varios estudos
mostraram que a utilizacdo de suplementos ndo sao tao efetivos na prevencdo do cancer, quanto a ingesta de
alimentos que contenham as vitaminas e minerais necessarios. Isto se deve ao fato de que os alimentos
apresentam outros nutrientes necessarios além daqueles estudados e também pela combinacéo deles, bem como
outros fatores.



O U.S. Department of Health & Human Services, principal 6rgao governamental dos Estados Unidos
para a protecdo da saude de sua populacdo, em seu setor de Medicina Baseada em Evidéncias, apresenta varias
revisbes sobre a complementagcéo de vitaminas, antioxidantes, bem como outros nutrientes. Separamos algumas
neste momento, devido apresentar maior relevancia clinica.

CANCER (2003)

“ Dados epidemioldgicos suportam uma relagdo entre consumo de alimentos ricos em antioxidantes
e diminuicdo das taxas de céancer. No entanto, os ensaios controlados randomizados (RCTs) aqui analisados
falharam em apoiar a hipétese de que a suplementacao de antioxidante ajuda a prevenir cancer".

DOENCAS CARDIOVASCULARES (2003)

"Os estudos cientificos disponiveis oferecem pouca evidéncia de que a suplementagdo com vitamina
C, vitamina E, ou coenzima Q10 tem uma vantagem sobre a prevengdo ou tratamento de doencas
cardiovasculares. Na verdade, para a vitamina E e vitamina C, h4 boas evidéncias de que a suplementagdo com
doses testadas ndo prevé qualquer beneficio em termos de mortalidade por todas as causas de mortalidade
cardiovascular. No que diz respeito a coenzima Q10, a evidéncia disponivel € muito menor, em termos de grandes
ensaios randomizados. Portanto, nossas conclusdes sdo menos definitivas. O maximo que pode ser concluido
neste momento é que ndo ha evidéncias conclusivas para apoiar ou refutar um efeito da coenzima Q10 sobre as
doencas cardiovasculares”.

DOENCAS NEURODEGENERATIVAS DA IDADE (2006 )

"As vitaminas B1, B2, B6, B12 e folato, e uma duzia de tipos de berries e seus componentes
foram avaliados. Humanos, animais, e estudos in vitro foram avaliados. A atual investigagéo sobre vitaminas B é
largamente insuficiente para avaliar a sua confianca e os mecanismos de acao relacionados com a idade
neurocognitivas e seus transtornos, as suas associa¢des com a doenca, ou a sua eficacia como suplementos.”

COMPLEXOS MULTIVITAMINICOS E MINERAIS PARA A PREVENCAO DE DOENCAS
CRONICAS (2006 )

"O uso de multivitaminas / minerais cresceu rapidamente nas Ultimas décadas, e os
complementos alimentares sdo atualmente utilizados por mais da metade da populacdo adulta nos Estados
Unidos. A utilizagdo de complementacdo multivitaminica / mineral pode prevenir cancer em individuos com mau
estado nutricional, porém isto ndo pode ser generalizado para toda a populacdo dos Estados Unidos. A
complementagdo ndo confere nenhuma vantagem na prevencdo de doencgas cardiovasculares ou catarata, e
podem impedir avancada degeneracdo macular relacionada a idade apenas em individuos de alto risco. A
qualidade global e a quantidade de literatura sobre a seguranca dos complementos multivitaminicos / mineral é
limitada. "

O Departamento de Saude Publica da Suécia, em 1996, publicou um estudo de revisao, de
aproximadamente 700 paginas, que concluiu que nao existe evidéncia cientifica para o uso de agentes
antioxidantes, além daqueles adquiridos em uma dieta adequada, na tentativa de se prevenir doencas. Este estudo
serviu de base para os trabalhos do Comité de Avaliacdo de Medicamentos Complementares da Australia, que
apresentou opinido semelhante.

Um estudo Francés testou a eficacia de uma suplementacdo dietética com a combinacédo de



antioxidantes, vitaminas e minerais, na reducdo da incidéncia de cancer e doencas cardiovasculares entre 13.017
franceses adultos. Haviam 7.876 mulheres com idade entre 35 e 60 anos, e 5.141 homens com idade entre 45 e
60 anos incluidos no estudo. Os participantes foram randomizados para receber a suplementacdo ou placebo,
sendo seguidos por 7 anos e meio na média. O estudo ndo demonstrou haver diferenca estatistica entre os dois
grupos, no que se refere a diminuicdo de incidéncia de céancer, doenca cardiovascular e causas de morte.
Entretanto se evidenciou uma diferenca especifica nos homens, no que se refere a possibilidade de diminuicdo da
taxa de cancer.

O National Heart Foundation of New Zealand’s Nutrition Advisory Committee, em 1999 concluiu em
seu estudo de evidéncia sobre o estado nutricional que a recomendacéo para a populagdo em geral continua ser a
de melhorar a qualidade e variedade alimentar, para adequar o ganho vitaminico e mineral. Nao existe suporte
cientifico para a utilizacdo de suplementagfes vitaminicas.

Um importante estudo de revisdo sistematica e meta analise, publicado agora em 2008, realizado na
Mayo Clinic, em Rochester nos Estados Unidos, sobre a eficacia da suplementagcéo de antioxidantes na prevencgéo
da incidéncia e mortalidade por cancer, concluiu que:
“A suplementacgéo de antioxidantes ndo reduziu significativamente a incidéncia total de cancer,
a incidéncia de qualquer local especifico de cancer, ou sua mortalidade. A suplementacdo de beta caroteno foi
associada a um aumento na incidéncia de céncer entre os fumantes e com uma tendéncia de aumento da
mortalidade por cancer.”

A Sociedade Brasileira de Endocrinologia e a Associacdo Brasileira para o Estudo da

Obesidade — ABESO, notando as promessas feitas através de dietas baseadas na Medicina Ortomolecular, emitiu
uma nota publica de esclarecimento indicando que:

1) N&o existe a especialidade Medicina Ortomolecular;

2) Nao existem evidéncias cientificas de que dietas a base de tratamento

ortomolecular sejam eficazes a curto ou a longo prazo;

3) A resolucédo do Conselho Federal de Medicina 1500/98 em seu artigo 13 €

clara:
RESOLUCAO CFM N° 1500/98
Art.13. Sdo métodos destituidos de comprovacao cientifica suficiente quanto ao beneficio para o ser humano sadio
ou doente e, por essa razéo, proibidos de divulgacdo e uso no exercicio da Medicina os procedimentos de pratica
Ortomolecular, diagnésticos ou terapéuticos, que empregam:
I) Megadoses de vitaminas;
II) Antioxidantes para melhorar o prognostico de pacientes com doencas agudas ou em estado critico;
[II) Quaisquer terapias ditas antienvelhecimento, anticancer, antiarteriosclerose ou voltadas para patologias
cronicas degenerativas;
IV) EDTA para remogdo de metais pesados fora do contexto das intoxicagdes agudas;
V) EDTA como terapia antienvelhecimento, anticAncer, antiarteriosclerose ou voltadas para patologias crénicas
degenerativas;



VI) Analise de fios de cabelo para caracterizar desequilibrios bioquimicos;

VII) Vitaminas antioxidantes ou EDTA para genericamente “modular o estresse oxidativo”.

A Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia e a ABESO sédo entidades oficiais, reconhecidas pelos
seus oOrgaos reguladores e se sentem na obrigacdo de proteger a populagdo contra falsas informacdes, falsas
propagandas e falsos produtos que colocam vidas em risco.

CONCLUSAO
Concluindo este parecer, passamos a responder as questdes levantadas pela consulente:

1) No que consiste a pratica da Medicina Ortomolecular ?
Ja amplamente respondida no inicio do corpo da fundamentacéo.

2) Qual a situacado da mesma perante o Conselho ?

N&o existe registrada a especialidade de Medicina Ortomolecular, portanto esta pratica ndo é
reconhecida pelo Conselho Federal de Medicina. A Resolugdo 1.500/1998 exposta no texto deixa claro as
normativas em relacdo ao assunto. A Sociedade Brasileira de Medicina Ortomolecular nédo é filiada a Associacéo
Médica Brasileira.

3) Existe alguma evidéncia cientifica da validade deste tratamento ?

Analisando todo o extenso material pesquisado, em varios paises, podemos afirmar sem duvida, de
que ndo existe até o presente momento embasamento cientifico para a pratica da Medicina Ortomolecular, nos
moldes que ela é realizada atualmente. ( Anexo 2 )

4) Como fica o papel da Operadora de Saude quanto a cobertura deste tipo de terapia ?

Como bem expressa a lei 9656/1998, que dispde sobre os planos e seguros privados de assisténcia
a saude, o Plano de Saude nado € obrigado a cobrir este tipo de terapia, em toda a sua complexidade ( consulta,
exames e tratamento), visto que a mesma ndo apresenta embasamento cientifico que sustente a sua utilizacao,
portanto estando no estado experimental e especulativo, bem como néo apresenta reconhecimento do Conselho
Federal de Medicina.

E o parecer, s. m. j.

Curitiba, 05 de abril de 2008.

Cons. ALEXANDRE GUSTAVO BLEY
Parecerista
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