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O Conselho Federal de Farméacia
(CFF) encaminhou a Anvisa (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria) docu-
mento em que manifesta a sua posicao
sobre a intencdo da Agéncia de proibir
a venda de moderadores de apetite
que atuam diretamente no sistema
nervoso central, usados para tratar a
obesidade. O documento foi apresen-
tado e defendido pelo Vice-Presidente
do CFF, Walter Jorge Jodo, durante a
audiéncia publica que a Agéncia reali-
zou, no dia 23 de fevereiro de 2011, em
sua sede, em Brasilia, para discutir a sua
proposta.

“Nés entendemos que a melhor
alternativa ndo é proibir, mas contro-
lar a prescricdo e a venda dos anore-
xigenos, por meio de uma fiscalizagéo
rigorosa’, declarou o dirigente do CFF,
durante sua fala na audiéncia.

Vice-Presidente do CFF, Walter Jorge Jodo: “A
melhor alternativa ndo é proibir, mas controlar a
prescricdo e a venda dos anorexigenos, por meio
de uma fiscalizagdo rigorosa”.

Walter Jorge alertou que os
inibidores de apetite sibutramina e
derivados de anfetamina (anfepra-
mona, femproporex e mazindol) sdo
uma opgao terapéutica que os médi-
COs tem para tratar os seus pacientes
que sofrem de obesidade, e a Anvisa

ndo pode desprezar essa realidade,
proibindo linearmente todos os pro-
dutos.

Sobre os riscos alegados pela
Agéncia, de gerar problemas cardio-
lbgicos, o Vice-Presidente do CFF ar-
gumentou que os médicos saberdo
quando prescrevé-los. “Se o paciente é
obeso e ja sofre de problemas cardio-
lbgicos, ou estad desenvolvendo uma
cardiopatia, é dbvio que o médico nao
ira prescrever sibutramina ou algum
derivado de anfetamina’, previu.

Acrescentou que os inibidores
de apetite trazem, sim, importantes
beneficios a quem possui obesidade e
que ndo obtém respostas satisfatdrias
apenas com dieta e exercicios fisicos.
“Chega um momento em que a opgao
terapéutica sdo os anorexigenos”, res-
saltou Walter Jorge.

A audiéncia publica apontou para
anecessidade de que a Anvisa fortaleca a
fiscalizagdo, sem banir a comercializagdo
dos anorexigenos. Pelo menos foi a posi-
¢do da ampla maioria dos participantes -
representantes das classes farmacéutica
e médica, além de outras organizagdes
da area da salde e da propria Agéncia.
A decisdo final da Anvisa foi adiada, por
tempo indeterminado.

Pelo jornalista Aloisio Brandéo,
Editor desta revista.

Veja o documento produzido pelo CFF e encaminhado a Anvisa.

O Conselho Federal de Farmacia (CFF) tem estreitado, cada vez mais, a parceria com
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). E necessério, aqui, lembrar que o CFF
participou efetivamente do processo que resultou na criagdo da propria Anvisa. Afirmamos,
com a maxima convicgao, de que a regulamentagéo sanitaria, no Brasil, com o advento da
Agéncia, tornou-se uma das mais modernas do mundo.

Ao longo do tempo, podemos citar algumas lutas conjuntas que travamos e que re-
sultaram em ganhos reais para a populagio brasileira. Um bom exemplo é a aprovagdo da
Lei dos Medicamentos Genéricos. Recentemente, o CFF, em todos os foruns, externou o seu
apoio a nova regulamentagao das Boas Praticas de Farmacia, que resultaram na publicagdo
da Resolugéo de Diretoria Colegiada (RDC) N° 44, de 2.009.

Em 2.070 apoiamos, também, a aprovagdo da RDC N° 44/2010, que estabeleceu um
maior controle sanitario da prescricdo e dispensacdo de medicamentos a base de substan-
cias classificadas como antimicrobianos.

No que concerne ao tema que motivou a instalagdo desta audiéncia publica, o CFF vem a
pUblico manifestar seu apoio as normas atuais da Anvisa (RDC N° 58/2007 e RDC N° 25/2010),
recomendando a adogdo de medidas complementares para intensificar a fiscalizagdo e o con-
trole rigoroso nos procedimentos que envolvem a prescri¢ao, manipulagéo, dispensagao e co-
mercializagdo dos medicamentos a base de substancias psicotrépicas anorexigenas.
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Os argumentos da Anvisa

Diretor-Presidente em exercicio da Anvisa, Dirceu Barbano:
“Nao existem evidéncias cientificas sobre o valor da
utilizagdo dessas substéncias, em longo prazo”.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa)
realiza, na proxima quarta-feira (23/2), audiéncia publica
para discutir o. dessas quatro substancias atuam como ini-
bidores de apetite e devem ser retirados do mercado bra-
sileiro devido aos altos riscos a satide que podem acarretar.

A intengdo da Anvisa, de cancelar o registro dos
medicamentos que contém sibutramina e dos anorexi-
genos anfetaminicos (anfepramona, femproporex e ma-
zindol) tem por base estudos cientificos e o parecer da
Cémara Técnica de Medicamentos (Cateme), de 26 de
outubro de 2010. No documento, o érgéo recomenda o
cancelamento dos medicamentos por apresentarem ris-
cos que superam seus beneficios.

*BSIAUY BP OANbay :0304

Segundo nota técnica da area de Far-
macovigilancia e da Geréncia de Medica-
mentos da Anvisa, a sibutramina apresenta
baixo coeficiente de efetividade de redu-
¢do de peso e pouca manutencéo de redu-
cdo de peso, em longo prazo. Além disso,
estudos indicam possivel aumento de risco
cardiovascular entre todos os usuarios.

Os medicamentos anorexigenos
anfepramona, femproporex e mazindol,
por sua vez, apresentam graves riscos
cardiopulmonares e do sistema nervoso
central. Esses fatores tornam insustentavel
a permanéncia destes produtos no merca-
do, mesmo considerando as melhorias ja
implantadas no processo de controle da
venda destes medicamentos, no Brasil.

A nota técnica da Anvisa destaca,
ainda, que esses medicamentos ndo séo
comercializados, em diversos paises de-
senvolvidos, por serem considerados me-
dicamentos obsoletos e de elevado risco
a0s USUArios.

NO MERCADO - Os medicamentos
anfepramona, femproporex e mazindol
estdo no mercado brasileiro, ha mais de
30 anos. Como anorexigenos, deveriam
ser indicados apenas como coadjuvantes
ao tratamento da obesidade, que inclui
restrigdo caldrica, exercicios e modifica-
¢do do comportamento. No entanto, por
serem estimulantes, esses produtos tem
sido desviados de seu uso clinico para uso

O art. 196, da Constituicdo Federal, dispde expressamente que é dever do Estado ado-

tar “politicas sociais e econdmicas que visem a redugdo do risco de doenga e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua promogao, protegao e
recuperagéo’, o que inclui o fornecimento de medicamentos indispensaveis ao tratamento
de pessoas portadoras de enfermidades.

As pessoas devem ser livres para escolher, entre as alternativas que lhe sdo oferecidas
para o tratamento de suas enfermidades, aquela que, no seu entendimento, é a mais ade-
quada. Um Estado desenvolvido social, econémica e culturalmente deve ser capaz de dispo-
nibilizar essas alternativas, de modo que elas possam exercer o seu direito constitucional de
escolha, de maneira consciente e responsavel.

Considerando que os anorexigenos representam uma alternativa terapéutica para
atender a uma populagio crescente de obesos que ndo respondem e/ou ndo tem acesso a
outras medidas terapéuticas ou ndo, o CFF defende a manutencéo desses medicamentos no
mercado farmacéutico.

Desta forma, o CFF manifesta-se de maneira contraria a proibicdo da comercializagéo,
no Brasil, dos medicamentos a base de substancias psicotrépicas anorexigenas, 2o tempo em
que se coloca a disposicdo da Anvisa para participar de agoes efetivas conjuntas, inclusive no
ambito da educagéo sanitaria, voltadas ao uso racional desses medicamentos.

Brasilia, 23 de fevereiro de 2.011.

recreacional e para doping em esportes.
O acompanhamento da Anvisa tem de-
mostrado, também, que existe grande po-
tencial de uso abusivo dessas substancias,
apesar das inumeras adverténcias sobre
seus riscos.

“Nao existem evidéncias cientificas
sobre o valor da utilizagdo dessas subs-
tancias, em longo prazo. Seu consumo
elevado, no Brasil, pode demonstrar que
suas indicagbes clinicas e seu acesso, em
farmacias de manipulacio e drogarias,
estdo muito distantes das preconizada
pela Organizagdo Mundial da Saude e
pelos drgdos sanitarios’, explica o Diretor-
-Presidente em exercicio da Anvisa, Dirceu
Barbano.

HIPERTENSAO PULMONAR - No
final dos anos 1960, uma epidemia de
hipertensio pulmonar primaria (HPP)
ocorreu, na Europa, apds a introdugdo
de um anorexigeno denominado fuma-
rato de aminorex. A partir desse achado,
foi também documentada a associagdo
entre desenvolvimento de HPP e uso de
fenfluramina e dexfenfluramina. Com isso,
muitos paises determinaram a retirada do
produto do mercado.

Apds a associacdo dos medica-
mentos anfetaminicos com HPP. outros
medicamentos anorexigenos passaram a
ser questionados quanto a seguranca pul-
monar e outros riscos. Por isso, a maioria
dos paises desenvolvidos ndo registra me-
dicamentos tipo anfetaminicos (como an-
fepramona, femproporex e mazindol), ha
Muitos anos.

SIBUTRAMINA - A sibutramina re-
cebeu seu registro, no Brasil, em margo de
2008. O medicamento atua como inibi-
dor seletivo da recaptagdo da Serotonina,
promovendo o aumento da saciedade no
paciente. A partir de suspeitas relativas ao
risco cardiovascular, a Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA) solicitou ao fa-
bricante Abbott um estudo em que fosse
avaliado o risco da sibutramina entre os
usuarios obesos que apresentavam um
risco prévio cardiovascular.

O estudo, denominado SCOUT, du-
rou seis anos, e seu relatério final foi pu-
blicado, em setembro de 2010, no “New
England Journal of Medicine”. Entre as
conclusdes do artigo, destacam-se:

«  Apenas 304% dos pacientes
tratados com sibutramina per-
deram pelo menos 5% do seu
peso corporal em trés meses;

«Aumento de eventos adversos
ndo fatais cardiovasculares nos
pacientes tratados com sibutra-
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mina com conhecida doenca
cardiovascular subjacente (diag-
nosticada por médico);

+  16% de aumento do risco CV
(como Infarto Agudo do Mio-
cardio e Acidente Vascular Ce-
rebral) entre usuarios de sibutra-
mina (p=0,016).

Em janeiro de 2010, a EMA deter-
minou o cancelamento do registro da
sibutramina, na Europa, devido aos riscos
cardiovasculares demonstrados pelo estu-
do SCOUT. O FDA (Food and Drug Admi-
nistration), em outubro de 2010, anunciou
que a empresa retiraria voluntariamente a
sibutramina dos Estados Unidos. A mes-
ma medida foi tomada, no Canada e Aus-
tralia.

No Brasil, em margo de 2010, a An-
visa alterou a forma de controle da sibu-
tramina, remanejando a substancia da lista
C1 para a Lista B2 dos medicamentos su-
jeitos a controle especial (Portaria 344/98).
Com a mudanca, a sibutramina passou a
ser classificada como psicotrépico anore-
xigeno e a tarja do medicamento mudou
de vermelha para preta. A nova norma

passou a exigir, também, que esses medi-
camentos sejam vendidos com receituario
azul (em que a numeragdo é fornecida
pela vigilancia sanitaria). Até entdo, a si-
butramina era comercializada com receita
branca, que ndo é numerada pela autori-
dade sanitaria.

No dia 1° de julho, a Anvisa publi-
cou, também, a RDC nUmero 25/2010,
que estabeleceu a Dosagem Diaria Maxi-
ma de 15 mg para a sibutramina, visando

a promocgéo do uso seguro e racional do
produto.

DADOS DE CONSUMO NO BRA-
SIL - Em margo de 2010, a Anvisa divulgou
relatdrio do Sistema Nacional de Gerencia-
mento de Produtos Controlados (SNGPC),
relativo ao ano de 2009. Os dados podem
ser vistos na tabela 1 e sdo relativos as in-
formagoes repassadas por 38.500 estabele-
cimentos farmacéuticos, cerca de 62% da
rede privada do Pais, no ano em questao.

Tabela 1: Consumo de medicamentos anorexigenos e outros medicamentos

Substincia DDD - Dose Diaria Definida Consumo
(MG/1000 hab/dia) (em Kg)

Sibutramina
Fluoxetina
Femproporex
Anfepramona
Metilfenidato

Mazindol
Fontes: SNGPC/Anvisa.

Anfarmag: proibicao
dificulta acesso ao
tratamento de obesidade

A Anfarmag (Associagdo Nacional de
Farmacéuticos Magistrais) entende que a
possivel retirada dos anorexigenos do mer-
cado representa a proibicio de todo um
grupo terapéutico e, como conseqUéncia,
dificultara o acesso ao tratamento da obe-
sidade, no Pais. Para a Anfarmag, o resul-
tado da medida é preocupante, pois esses
medicamentos ndo serdo mais de acesso
a populacéo. E, tornando-se ilicitos, pode-
rdo trazer, ainda, mais problemas de satde
publica. “Nao é necessario banir todo um
grupo terapéutico e deixar os pacientes
sem nenhuma opgao, mas, sim, aumentar
o controle”, comenta Maria do Carmo Gar-
cez, Presidente nacional da Anfarmag.

As farmacias magistrais trabalham
de acordo com a RDC 58/2007, que esta-
beleceu o controle sobre os anorexigenos
e enviam mensalmente a movimentagao
das prescrigdes/notificagdes de anorexige-
nos baseada na regulamentagéo sanitaria
vigente, informa a Associagéo.

REDUCAO - O controle on-line es-
tabelecido pela RDC 27/2007, ao qual os

associados da Anfarmag aderiram ma-
cicamente, tem demonstrado reducdo
substancial da prescricdo destes produtos.
“Manter o rigor nos controles ja existentes,
garantindo o acesso aos pacientes que
realmente precisam do tratamento com
medicamentos, é medida mais prudente”,
declara a Presidente.

Segundo observa a dirigente da
Anfarmag, dentro deste assunto, ha uma
questdo social importante. O acesso a tra-
tamentos eficazes e de baixo custo para
milhdes de brasileiros vitimas da epidemia
de obesidade e que ndo tem acesso a mé-
todos mais sofisticados, como a cirurgia
bariatrica, por exemplo, vem sendo preju-
dicado por uma sucesséo de medidas que
pretendem banir do mercado os medica-
mentos livres de direitos de patente.

BRASIL E MERCADO PROMISSOR
- A Associagido chama a aten¢do para o
fato de que o Brasil constitui-se, hoje, no
mercado de maior potencial de cresci-
mento para medicamentos, sejam legais
ou ilegais. E a principal disputa esta no
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segmento dos medicamentos dedicados
aos cuidados contra a obesidade.

Oficialmente, o Ministério da Sau-
de reconhece pelo menos 13% dos 180
milhdes de brasileiros como obesos; e
43% com sobre-peso. Extra-oficialmente,
pode-se estimar que 42 milhdes de adul-
tos precisem adotar medidas contra esta
doenca cronica.



