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1 Relatério

Trato do enquadramento sanitdrio do produto Alcovit” (clinoptilolita), na forma de pd
efervescente (sachés de 15g), no qual o Comité de Enquadramento de Produtos sujeitos a Vigilancia
Sanitdria (COMEP) foi instado a se manifestar, por meio de solicitacdo da empresa R9C Importacdo e
Aluguel de Equipamentos para a Saude, que tem interesse em comercializar o produto no Brasil.

A empresa propde o enquadramento do Alcovit” na categoria de Produto para saude,
regra 5 classe I, conforme anexo Il da RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001. As tratativas da empresa
com a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) e Geréncia-Geral de Medicamentos
e Produtos Bioldgicos (GGMED) para confirmar a interpreta¢cdao do enquadramento do produto em causa
e, por conseguinte, proceder com sua regularizacdo, foram iniciadas em 13 de outubro de 2020.

1.1 Descri¢ao do produto

De acordo com informacdes encaminhadas pelo solicitante, Alcovit” é utilizado para
auxiliar no alivio dos sintomas associados ao consumo de bebidas alcodlicas. Ainda, segundo a empresa,
“Ap0ds ingestdo de alcool, o uso de clinoptilolita auxilia na reducdo dos sintomas da veisalgia, uma vez que
o0 alcool é adsorvido pelo mineral natural, ndo sendo absorvido pelo organismo.” Recomenda-se consumir
um saché por dia apés o consumo de bebidas alcodlicas.

Informacdes disponibilizadas pela empresa mencionam o que se segue:

Levando em consideragao que a clinoptilolita ndo passa pelo processo de absor¢do do
organismo, o tempo de permanéncia no corpo humano é considerado como o tempo gasto durante o
transito gastrointestinal. Este tempo é descrito na literatura*®, varia de pessoa a pessoa e é impactado
pela dieta do individuo, mas usualmente pode ser considerada uma média de 45 horas (desde a ingestado
até excrecdo).

1.2 Manifestag¢Oes das dreas técnicas da Anvisa

A Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude da GGTPS (GEMAT/GGTPS)
apresentou argumentagdes técnicas contrdrias ao enquadramento do produto Alcovit® na categoria de
produto para a saude, uma vez que ele ndo se enquadraria, de forma estrita, na definicdo de produto
médico, disposta no Anexo |, item 13 - da Resolugdo RDC n° 185/2001, por se destinar a redugdo de
sintomas causados pela ingestdo alcodlica excessiva, ndo possuindo, portanto, aplicacdio médica,
odontolégica ou laboratorial voltada a prevencdo, diagndstico, tratamento, reabilitacio ou
anticoncepg¢ao, nos termos do disposto pela definicao supra referenciada. Ademais, alegam que produtos
destinados ao alivio de sintomas associados a veisalgia, por diferentes mecanismos de acdo, bem como
os que auxiliam em casos de intoxicacdo ou descontaminacdo gastrointestinal, por mecanismos de acao
relacionados a propriedades adsorvedoras, sao regularizados como medicamentos, a exemplo do carvao
vegetal ativado administrado por via oral. Ainda, em consulta realizada a base de dados Datavisa, ndo ha
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histérico de regularizacdo de produtos com finalidade e mecanismo de agao semelhantes aos atribuidos
ao ALCOVIT, como dispositivos médicos.

Por outro lado, a Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados, Fitoterapicos,
Dinamizados e Gases Medicinais da GGMED (GMESP/GGMED) manifestou seu entendimento no sentido
de que produtos médicos e medicamentos possuem mesma finalidade, sendo que a diferenca entre eles
se pauta, principalmente, pelo mecanismo por meio do qual o produto atinge sua alegagao
primaria/principal. A drea entende que a adsor¢cdo e absor¢do sdo processos puramente fisicos.
Normalmente, produtos que agem dessa forma tendem a ser regularizados como produtos para saude.
De qualquer forma, como o critério de enquadramento referente ao mecanismo de ac¢do ndo é suficiente
para direcionar o enquadramento, deve-se considerar os demais critérios adotados pelo COMEP, como a
regularizacdo do produto em outros paises. Como nao consta na documentacdo apresentada registros de
regularizacdo do produto como medicamento em outros paises, a GMESP, a principio, defende que o
produto ndo seja regularizado como medicamento.

Alega, ainda, a GMESP, que considerando a alegacdo para prevencao dos sintomas
relacionados a ressaca (veisalgia), existem os cddigos patoldgicos CID 10 — Y91.2, para intoxicacdo
alcodlica grave, e CID 10 — Y91.9, para envolvimento com alcool ndo especificado de outra forma. Uma
vez que a intoxicacdo por dalcool pode ser vista como uma patologia, produtos destinados a sua
prevenc¢do poderiam se enquadrar tanto na definicdo de medicamento quanto de produto para saude.

No que diz respeito ao histdrico de regularizacdo como medicamento de produtos com
finalidade e mecanismo de acdo semelhantes aos atribuidos ao ALCOVIT, destaca-se que atualmente
COMEP se vale de critérios de enquadramento para proceder com o direcionamento dos produtos
fronteira para determinada categoria regulatdria. Portanto, histéricos de regularizacGes anteriores, feitas
sem o uso de tais critérios, ndo devem ser usadas como justificativa para enquadramentos atuais.

Apds argumentagao da GGMED, a GGTPS reforcou que, considerando o histérico de
regularizacdo de produto com finalidade e mecanismo de acdo semelhante, tal como o carvdo vegetal
ativado (substancia adsorvedora de moléculas de substancias téxicas a sua superficie capaz de
diminuir sua disponibilidade para absor¢cdo pelo trato gastrintestinal), bem como por outros
produtos (que apesar de composicdo e mecanismos de agdo distintos) também seriam destinados ao
alivio de sintomas associados a veisalgia e regularizados como medicamentos, a GEMAT posiciona-se pelo
engquadramento do produto ALCOVIT na categoria de medicamentos.

2. Anadlise

Conforme exposto, observou-se a existéncia de divergéncias de entendimento entre os
posicionamentos da GGMED e da GGTPS, optando-se, assim, pela realizacdo de analise do
enquadramento do produto ALCOVIT para fins de regularizacdo sanitdria na Anvisa, por meio do
COMEP. Dessa forma, o Comité, em sua analise, considerou as evidéncias que exponho a seguir:

2.1 Caracterizagao do produto e mecanismo de agao

A clinoptilolita é uma zeolita natural, que corresponde a mineral microporoso com
propriedades fisicas e quimicas de intercambio i6nico e absorc¢ao.

A sua estrutura porosa confere a substancia uma capacidade Unica de "peneiramento
molecular”, que em associacdo a principios hidrofébicos, permite a absor¢cdo da molécula de etanol na
estrutura. H4 indicios de que essa substancia absorveria um percentual de etanol consumido antes de ele
ser absorvido pelo trato gastrointestinal. Isso pode resultar em niveis reduzidos de alcool no sangue ou
absorc¢ao lenta, bem como reduc¢do dos sintomas de veisalgia.

Além disso, devido aos seus atributos fisicos Unicos, os aluminossilicatos sdo capazes de
absorver aminas ativas bioldgicas, como a histamina. Sabe-se que o aumento dos niveis plasmaticos de
serotonina e histamina devido ao consumo de alcool estd implicado na patogénese das dores de cabeca.

Os efeitos clinicamente relevantes observados em érgdos e sistemas do corpo humano
para diferentes materiais de clinoptilolita in vivo sdo devido as suas principais propriedades, a saber:

. desintoxicacao;
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. efeito antioxidante;
. liberagdo de oligoelementos; e
. influéncia positiva no estado da microbiota no intestino.

Um grande nimero de efeitos médicos positivos documentados da clinoptilolita foram
atribuidos as propriedades basicas desse ativo, em particular, a troca idnica reversivel e capacidade de
adsorgao.

A caracteristica central da clinoptilolita relacionada a eliminacdo de agentes tdxicos é vista
como um suporte para a "homeostase corporal”, podendo ser amplamente explorada em uma série de
aplicagdes médicas. A sua fungao principal relacionada a eliminagao de agentes toxicos confere a
substancia a promoc¢do de "homeostase corporal”, podendo ser amplamente explorada em uma série de
aplicagcdes médicas.

No que se refere ao mecanismo de acdo, ha possibilidade da clinoptilolita utilizar a acao
fisica para cumprir com o uso pretendido principal do produto Alcovit”.

Destaca-se que, conforme a Nota Técnica n? 1/2021/SEI/COMEP/ANVISA, deliberada pela
Diretoria Colegiada desta Anvisa, que orienta sobre o enquadramento de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, o mecanismo de acdo fisico envolve a interacdo fisica entre um produto e um constituinte do
corpo humano, resultando em mudancas nas condi¢cdes ambientais sem o propdsito de produzir novos
compostos quimicos. Usualmente, o mecanismo de acdo fisico direcionara o enquadramento do produto
para a categoria de dispositivo médico, quando envolver a discussao técnica entre medicamento e
dispositivo médico.

Questionada sobre o mecanismo de acdo do produto Alcovit®, a empresa informou que o
seu uso auxilia na reducdo dos sintomas da veisalgia, uma vez que o alcool é adsorvido pelo mineral
natural, ndo sendo absorvido pelo organismo. Ainda, que o produto atua no trato digestivo, ligando-se as
moléculas de alcool no estdbmago e no intestino delgado, impedindo sua absorg¢do. O alcool adsorvido
pela clinoptilolita seria eliminado do organismo pelas fezes. Quanto menos alcool alcanga a corrente
sanguinea, menos metabdlito téxico é gerado no figado. Posteriormente, clinoptilolita e o dlcool ligado a
ela transitariam ao longo das partes restantes do sistema digestivo para serem excretados junto com as
fezes. O teor de alcool no sangue é reduzido pelo fato de ele estar ligado ao produto durante sua
passagem pelo lUmen do estdmago e dos intestinos.

Duas fungdes principais estdao na vanguarda do modo de agao da clinoptilolita: troca i6nica
reversivel e adsorcdo. Autores reforcam que os mecanismos exatos dos efeitos da clinoptilolita na
restauracdo sistémica da homeostase e no aumento da capacidade antioxidante ainda nao sao
totalmente compreendidos. Esses efeitos estdo, provavelmente, ligados a acdes desintoxicantes gerais
gue ocorrem no intestino, aos efeitos imunomoduladores (aumento ou redugdo da resposta imunoldgica)
ou mesmo a liberacdo de cations fisiologicamente relevantes da estrutura do ativo durante o processo de
troca idnica.

Com base em relatos da literatura, ndo é possivel afirmar que o mecanismo de ac¢do de
produtos a base de clinoptilolita destinados a auxiliar nos sintomas ocasionados pelo consumo de
bebidas alcodlicas seja alcangado somente por meios fisicos. A clinoptilolita, em suas formas naturais ou
modificadas por meio de micronizacdo, pode agir no corpo humano por intermédio de diferentes
mecanismos de acdo, muitos deles ainda ndo estdo claros, especialmente em humano.

2.2 Veisalgia — Breve caraterizagcao

A veisalgia é a consequéncia mais comumente relatada sobre o consumo excessivo de
alcool. Essa condicdo pode durar até 24 horas e, além de uma sensacao de “infelicidade” geral, varios
sintomas caracterizam a ressaca induzida pelo dlcool, incluindo dor de cabeca, tremores, cansaco,
problemas de concentracdo, sede, tontura, nausea, prejuizo cognitivo, alteracbes de humor e fadiga,
combinada com diminuicdo do desempenho ocupacional, cognitivo ou visual - habilidade espacial. Nesse
sentido, a ressaca induzida pelo alcool é caracterizada por um complexo de sintomas fisicos e mentais
desagradaveis que ocorrem quando as concentragées elevadas de alcool no sangue voltam a zero.
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Os sintomas da ressaca parecem ser causados por desidratacao, altera¢gdes hormonais, vias
desreguladas das citocinas e efeitos tdxicos do alcool. As caracteristicas fisioldgicas incluem aumento do
trabalho cardiaco com resisténcia periférica normal, desaceleracdo difusa na eletroencefalografia e niveis
aumentados de hormonio antidiurético.

As intervengdes eficazes incluem reidratagdo, inibidores de prostaglandina e vitamina Bg. O

rastreamento da gravidade e frequéncia da ressaca pode ajudar na deteccdo precoce da dependéncia do
alcool e melhorar substancialmente a qualidade de vida. As interven¢ées recomendadas incluem a
discussao de potenciais terapias.

Para o Alcohol Hangover Research Group (AHRG - Grupo de Pesquisa sobre Ressaca
induzida pelo Alcool), pesquisas futuras sobre a ressaca induzida pelo alcool devem ter como objetivos:

o determinar melhor a patologia da ressaca induzida pelo alcool;

o examinar o papel da genética;

. determinar os custos econdémicos da ressaca induzida pelo alcool;

o examinar as diferencas de sexo e idade;

o desenvolver ferramentas de pesquisa e metodologias para estudar os efeitos da
ressaca;

. focar em fatores que agravam a gravidade da ressaca; e

o desenvolver medicamentos eficazes para a ressaca.

2.3 Defini¢ao legal: medicamento e produto para a saude

A regularizacdo sanitaria de produtos a base de clinoptilolita tem-se situado em zona
cinzenta entre medicamentos, dispositivos médicos e alimentos. No entanto, dado que o produto

Alcovit” tem a pretensdao de ser utilizado com fins terapéuticos especificos, conforme declarados pela
empresa, um possivel enquadramento como alimento passou a ser desconsiderado na analise técnica
feita pelo Comep. Essa decisdo estd em conformidade com ja citada Nota Técnica n?
1/2021/SEI/COMEP/ANVISA. Diz a Nota Técnica na definicdo de “Alegacdo terapéutica” que:

E qualquer declaracdo, representacdo, desenho ou informacdo expressa ou implicita feita
para um produto em relacdo as suas indicagdes, beneficios ou a¢des destinadas a: prevenir, diagnosticar,
monitorar, aliviar, tratar uma doenca; ou diagnosticar, monitorar, tratar ou reparar uma lesdo ou
deficiéncia; ou investigar, substituir, alterar partes da anatomia humana ou de um processo ou estado
fisiolégico ou patoldgico; ou dar suporte ou sustentar a vida; ou influenciar, controlar ou apoiar a
concepgdo; ou fornecer informagdes por meio de exame in vitro de amostras provenientes do corpo
humano, incluindo doag¢des de érgaos e tecidos.

Notas: 1. Ndo sdo consideradas alegacbes terapéuticas, beneficios secunddrios de
prevencdo de doencgas decorrentes da fungdo cosmética do produto para fins de enquadramento de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, em especial, os produtos fronteira. 2. Nao sdo consideradas
alegacOes terapéuticas, as alegacGes de propriedade funcional ou de saude, conforme definido nas
Resolucdes Anvisa n2 18 e 19, de 1999, bem como outras alega¢cdes aprovadas pela Anvisa para uso em
rétulos de alimentos, de acordo com os regulamentos técnicos em vigor. 3. A alegacdo terapéutica deve
ser avaliada em conjunto com os demais critérios técnicos de enquadramento de produtos sujeitos a
vigilancia sanitdria, especialmente, aqueles denominados de produtos fronteira.

A seguir sdo apresentadas as defini¢des legais das categorias medicamento e produto para
a saude, as quais tém relacdo préxima com o uso pretendido do produto Alcovit® definido pela empresa.

A Lei n? 5991, de 17 de dezembro de 1973, define Medicamento como: “produto
farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para
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fins de diagndstico. Essa Lei define Correlato como: “a substancia, produto, aparelho ou acessério nao
enquadrado nos conceitos anteriores [Droga, Insumo Farmacéutico e Medicamento], cujo uso ou
aplicacdo esteja ligado a defesa e protecdo da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de
ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos,
Oticos, de acustica médica, odontoldgicos e veterindrios”.

A RDC n? 185/2001 define Produto médico como: “Produto para a saude, tal como
equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica, odontolégica ou
laboratorial, destinado a prevenc¢ao, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepgao e que nao
utiliza meio farmacoldgico, imunoldgico ou metabdlico para realizar sua principal funcdo em seres
humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas funcdes por tais meios”.

As definicdes de medicamento e produto para a saude sdo similares no que tange a
finalidade médica, permitindo distingui-los de outros produtos, como cosméticos e produtos de higiene,
por exemplo. A diferenga basilar entre ambos reside no modo como é alcangado o principal efeito
pretendido no corpo humano, ja que no caso dos produtos para a saude, regra geral, ocorre por meios
fisicos (acdo mecanica, efeito barreira, substituicdo ou apoio de érgdos e fungbes corporais, entre
outros) enquanto para medicamentos ocorre por meios farmacoldgicos, imunolégicos ou metabdlicos.

De acordo, ainda, com a supracitada NT, foi expresso o entendimento da Anvisa sobre os
meios farmacoldgicos, imunoldgicos e metabdlicos:

. Meio farmacoldgico - E entendido como uma interagio entre a substdncia em
guestdo ou seus metabdlitos ativos e um constituinte do corpo humano, geralmente indicado como
um receptor, resultando em uma resposta direta ou um bloqueio/inibicdo da resposta a outro
agente;

o Meio imunoldgico - E entendido como uma acdo de substancia ou seus metabdlitos
no corpo humano que ocorre pela estimulacdo e/ou mobilizacdo de células e/ou por produtos
envolvidos em uma reag¢do imunoldgica especifica; e

o Meio metabdlico - E entendido como uma ac3o de substancia ou seus metabdlitos
gue envolve uma alteracdo direcionada, incluindo a interrupgdo, inicio ou alteracdo da taxa,
extensdo ou natureza de um processo bioquimico fisiolédgico ou patoldgico, participando no, e
disponivel para, a funcdo do corpo humano.

O conjunto de definicbes previstas nas legislacGes especificas sobre produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria € um dos critérios utilizados para enquadramento de um produto em uma ou outra
categoria.

2.4 Situagao regulatdria internacional

Segundo informacdes prestadas pela empresa R9C Importacdo e Aluguel de Equipamentos
para a Saude:

Com base nessas propriedades o produto desenvolvido e fabricado na Alemanha, é
comercializado em diversos paises (conforme informado nas comunica¢cbes anteriores) como medical
device (dispositivo médico) ou suplemento alimentar [grifo nosso]. E indicado como "Silicato Mineral
Natural para o auxilio da eliminacdo de toxinas do organismo", permitindo a diminuicdo dos sintomas da
veisalgia, uma vez que o alcool é adsorvido pelo mineral natural, ndo sendo absorvido pelo organismo.

No que se refere a exemplos de enquadramentos de produtos a base de clinoptilolita
identificados em outros paises, na Europa foram identificados 3 produtos regularizados como dispositivos
médicos. J& em Cuba e no Chile, produto semelhante foi classificado como medicamento, conforme
disposto no Quadro 1, abaixo:

Quadro 1. Exemplos de enquadramentos de produtos a base de clinoptilolita identificados
em outros paises.
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Nome . , .
Uso pretendido Pais/ Categoria de a .
do . .. ~ . Referéncia
produto (via de administragao) Continente | enquadramento
. . . ~ Dispositivo
Alcovit | Reduz rapidamente as toxinas dentro do corpo que sdo , .p .
® . . . Europa médico, Classe | Alcovit® (2017)
Med tipicamente associadas as ressacas (oral) lla
Rodrigues-
Antidiarréico .
Enterex® (oral) Cuba Medicamento Fuentes et al.
(1997)
Elimina metais pesados e toxinas do corpo e, assim, . Dispositivo .
Maax ! I . 5P , . X p . ! Unido ,I .p v Maax life,
® alivia o desconforto fisico, estresse oxidativo e médico, Classe
Detox . Europa s/datac
resisténcia a perda de peso (oral) lla
. Regulador biolégico natural para proteger a saude, . . " Zeolite-
Zeolita & . . & . P P & Ca Uniao Dispositivo .
prevenir e aliviar os sintomas causados pela exposicdo a - Bentonite.com,
MED® . Europa médico
toxinas (oral) s/data
Zeolita Diversas indicacGes terapéuticas (oral) Chile Medicamento Chile (2017)

De acordo com a autoridade sanitaria do Chile, Instituto de Salud Publica, o produto
denominado de Zeolita, contendo clinoptilolita, ao ser administrado por via oral, se ajusta a definicdo de
medicamento e, portanto, deve ser classificado como tal, pelos seguintes motivos:

. Trata-se de substancia micro pulverizada que se administra por via oral em forma de
capsula ou dissolvendo o pé em um liquido;

. Sdo atribuidas propriedades terapéuticas para o tratamento de cancer e outras
patologias;

o Foi identificada informacdo cientifica preliminar, que faz referéncia ao uso

terapéutico da zeolita ao ser administrada na forma oral;

o Nenhum dos antecedentes coletados indica que as zeolitas podem ser utilizadas
como alimentos;

o A substancia zeolita é administrada na forma oral e a ela sdo atribuidas propriedades
terapéuticas relacionadas com a cura do cancer e outros efeitos terapéuticos, logo deve ser
classificada como medicamento. Existem estudos que indicam que zeolitas podem ser utilizadas
para tratamento de cancer e dislipidemias, entre outros; e

. Portanto, dada a composicdo e finalidade de uso de zeolita, essa substancia cumpre
com a definicdo de medicamento.

Observa-se que, dentre os motivos apresentados pela autoridade sanitaria do Chile para
enquadrar o produto como medicamento, nao foi mencionado o mecanismo de a¢ao no corpo humano.
Entretanto, sabe-se que esse critério é o principal demarcador de fronteira entre medicamento e produto
para a saude baseado em substancia, adotado pelo Brasil.

2.5 Situagdo regulatoéria nacional

Em pesquisa realizada no banco de dados da Anvisa
(https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=19840) em 15 de marco de 2021,
constatou-se o registro valido na categoria regulatdéria “Especifico” de apenas um medicamento,
denominado de Carverol®, a base de carvao ativado. Conforme a bula do profissional, o produto, de uso
oral, é “destinado ao tratamento auxiliar nos casos de intoxicacbes leves ou de descontaminacdo
gastrintestinal”.

De acordo, ainda, com a bula, a farmacodinamica do produto é descrita a seguir:
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As substancias adsorventes, como o carvao ativado, tém a propriedade de unir substancias
a sua superficie, o que Ihes permite adsorver moléculas, contudo sem modificar a composicdo quimica
do produto. Atua absorvendo a substancia tdxica, ligando-se a ela no lUmen do trato gastrointestinal,
diminuindo a quantidade disponivel para absor¢do pelo sistema gastrointerstinal. O carvao ativado é
obtido por aquecimento de substancias organicas de origem vegetal (em geral, madeira), submetidas
rapidamente a um processo, a alta temperatura com o vapor de 4gua, para acrescentar seu poder
absorvente por aumento de sua superficie.

Cabe ressaltar que produtos a base de carvao ativado sao registrados como medicamentos
de venda livre no Canada.

2.6 Produtos Fronteira

Munidos das informagdes oriundas de documentos que fazem parte do processo
administrativo e sintetizadas neste voto, assim como de evidéncias da literatura técnico-cientifica, partiu-
se para uma andlise individualizada da demanda sobre o enquadramento do produto Alcovit® para fins
de regularizagdo sanitaria na Anvisa.

O adequado enquadramento de produtos fronteira visa, sobretudo, garantir um nivel
adequado de protecdo do paciente/usudrio e, ao mesmo tempo, ampliar o acesso a esses produtos no
mercado nacional e internacional, contribuindo, assim, para uma convergéncia regulatdria, bem como
ndo impor ao fabricante/importador uma carga regulatéria adicional desnecessaria.

A anilise foi baseada nos seguintes critérios de (re)enquadramento definidos pela Anvisa:

. Critério 1: Alegacao terapéutica do produto feita pela empresa;

. Critério 2: Uso pretendido principal do produto previsto pelo fabricante/importador
devidamente fundamentada por dados clinico-cientificos;

o Critério 3: Conformidade com a definicdo prevista no conjunto de atos normativos
vigente;

. Critério 4: Mecanismo de acdo do produto pelo qual é alcancado o principal efeito

pretendido no corpo humano; e

o Critério 5: Histérico de produtos similares regularizados no mercado nacional e
internacional.

Com base na definicdo de alegacdao terapéutica proposta na Nota Técnica n@
1/2021/SEI/COMEP/ANVISA e no entendimento de que a veisalgia é uma doenca, entende-se que o
Alcovit® apresenta alegacdo terapéutica que busca “auxiliar no alivio dos sintomas associados ao
consumo de bebidas alcodlicas”. Ainda, segundo a empresa, “Apds ingestdo de alcool, o uso de
clinoptilolita auxilia na reducdo dos sintomas da veisalgia, uma vez que o alcool é adsorvido pelo mineral
natural, ndo sendo absorvido pelo organismo.” (Critério 1). Salienta-se que os produtos para a saude e os
medicamentos s3ao as Unicas categorias, até entdo, a que sdo permitidas reivindicar alegagdes
terapéuticas, conforme a legislacdo sanitdria vigente (Critério 3).

A partir das evidéncias contidas no processo administrativo, o uso pretendido principal do
Alcovit® visa “auxiliar no alivio dos sintomas associados ao consumo de bebidas alcodlicas”. A empresa
faz ainda a seguinte mengao “Silicato Mineral Natural para o auxilio da eliminagdao de toxinas do
organismo” (Critério 2). E importante destacar que o processo administrativo carece de evidéncias que
fundamentem o uso pretendido principal do produto Alcovit® alegado pela empresa.

Foram identificados na literatura varios mecanismos de acdo para a clinoptilolita, que
permitem enquadrar o Alcovit como medicamento ou produto para a saude. Ha situacbes descritas na
literatura, envolvendo duas substancias (lubiprostina vs glicerina) para o tratamento de uma enfermidade
comum (constipac¢do), podendo ter o mesmo efeito (laxante) com diferentes mecanismos de a¢do: um
seria claramente de natureza “farmacoldgica” (lubiprostina, exemplo de medicamento), enquanto o
outro dependeria apenas de um mecanismo “fisico” (glicerina, exemplo de produto para a saude).

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1694397&infra_sis... 7/9
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Porém, no Brasil, o supositério de glicerina indicado como laxante é regularizado como medicamento de
notificagao simplificada pela Anvisa, conforme RDC n2 199, de 26 de outubro de 2006.

Conforme evidéncias avaliadas, os diversos mecanismos de acdo da clinoptilolita estdo
relacionados a diferentes condicdes clinico-fisioldgicas no corpo humano. Especificamente para o
produto Alcovit®, o uso pretendido a que se destina é alcancado, segundo a empresa, por meio da
adsorcdo do alcool, ndo sendo absorvido pelo organismo (Critério 4). E possivel depreender que, em
muitos casos, a “adsorcdo” se caracteriza como um fenémeno fisico, atendendo a definicdo de
mecanismo de acao fisico estabelecido na Nota Técnica n? 1/2021/SEI/COMEP/ANVISA. De acordo com a
citada Nota, normalmente o mecanismo de acdo fisico direcionara o enquadramento do produto para a
categoria de dispositivo médico, quando envolver a discussdo técnica entre medicamento e produto para
a saude.

No Brasil, o produto Carverol®, a base de carvao vegetal ativado, é comercializado como
medicamento especifico. Tal produto, assim como o Alcovit® se utiliza, também, do processo de adsorgao
para alcancar o efeito terapéutico pretendido, o qual, segundo a empresa detentora do registro na
Anvisa, é auxiliar nos casos de intoxicacdes leves ou de descontaminacdo gastrintestinal (Critério 5).

Entretanto, ha relatos que produtos a base de clinoptilolita s3do enquadramentos como
dispositivos médicos na Unido Europeia, enquanto em Cuba e Chile tais produtos foram regularizados
como medicamentos (Critério 5). Observa-se que ndao hd um enquadramento Unico dos produtos com
finalidade sanitdria em nivel internacional, o que pode dificultar as transacdes comerciais entre empresas
de diferentes paises. Destaca-se que a empresa fabricante do Alcovit® é proveniente da Alemanha, pais
do qual o referido produto sera importado pela empresa R9C Importacao e Aluguel de Equipamentos
para a Saude.

Questdo importante a ser considerada se refere ao fato de que é possivel que a alegacao

.,.® . . ~ ’ R . . .
do Alcovit , apresentada pela empresa, tenha implicacbes para a saude publica, pois teria o potencial
de estimular o consumo excessivo de bebidas alcodlicas no Brasil. Nesse sentido, faz-importante avaliar,
de maneira criteriosa, a alegacao que sera disponibilizada para o produto.

3. Voto

Diante do exposto, acato a proposicao recomendatéria do Comep, de que o produto
Alcovit®, bem como outros a base de clinoptilolita, com o mesmo uso pretendido, sejam enquadrados na
categoria de “Produto para a saude” (subcategoria: produto para a salde baseado em substancia) para
fins de regularizacdao sanitaria na Anvisa, haja vista os critérios de enquadramento discutidos, de forma
particular trés deles: o uso pretendido, o mecanismo de acdo por meios fisicos (troca idnica e adsorcao),
e o histérico de produtos similares regularizados no mercado internacional, em especial, em paises da
Unido Europeia, no qual o produto Alcovit® é enquadrado como dispositivo médico.

Com relacdo as preocupacdes apontadas pelo Comité sobre a possibilidade que a alegacao
informada pela requerente do produto Alcovit® estimule o consumo exagerado de bebidas alcodlicas,
entendo que tais questdes deverdo ser objeto de discussdo entre a area técnica da Anvisa que ficard
responsdavel pela avaliacdo do pedido de regularizagdao sanitdria e a empresa importadora, quando serao
apresentadas as evidéncias cientificas que sustentardo o uso pretendido.

Esta decisdo é a que submeto a deliberacdo desta Diretoria Colegiada.

(* https://www.webmd.com/a-to-z-guides/bowel-transit-time-testtt2)

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em 07/07/2021,
as 17:19, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art. 42 do Decreto n?
10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
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