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RESUMO

A obesidade é uma doenca metabdlica que se caracteriza pelo aumento de
massa corporal ou por um excesso de tecido adiposo no organismo. Muitos fatores
podem ajudar a desenvolver a obesidade. A sibutramina € indicada para tratamentos
de obesidade, pois ela vem demonstrando beneficios em longo prazo, associada a
dieta e exercicios fisicos e por ndo apresentar também historicos de anormalidades,
suas reacdes adversas sao mais brandas, mais toleradas, e de menor duracdo. A
sibutramina, atualmente, vem demostrando varios efeitos adversos, como boca
seca, insoOnia, hipertensdo, cefaleia, constipacdo, glaucoma, dismenorreia,
taquicardia, anorexia, vertigem, palpitacdes, dor nas costas e nauseas. Por esses
motivos, possivelmente, no futuro esse anorexigeno podera ser retirado do mercado.
Este trabalho se prop6s a analisar o consumo de sibutramina na populacdo de
Ceres-GO, ressaltando os riscos do consumo deste anorexigeno. Para tanto foi
avaliado a venda de sibutramina em drogarias de Ceres-GO, levantou-se quantas
drogarias dispensam esse tipo de medicamento e avaliou-se qual dosagem é mais
dispensada nas drogarias de Ceres-GO. A coleta de dados foi realizada em
drogarias na cidade de Ceres-GO, o periodo de coleta de dados foi de Junho a
Agosto de 2012. Os dados foram coletados a partir do levantamento de quantas
especialidades farmacéuticas contendo sibutramina foram vendidas no periodo de
estudo. Este levantamento foi realizado a partir da aplicacdo de uma planilha de
controle deixada em cada drogaria de Ceres-GO. Do periodo de estudo foram
vendidos em média 2 caixas/més de sibutramina 10 mg, e 16,3 caixas/més de 15 mg
de sibutramina. Além disso, neste trabalho foram observados os beneficios e os
maleficios causados pela sibutramina. O consumo deste anorexigeno na cidade de
Ceres-GO foi baixo, aproximadamente 1%.. Este baixo consumo de sibutramina foi
atribuido a pouca prescricao deste medicamento em Ceres-GO. Além disso, durante
0s meses pesquisados a ANVISA estipulou a obrigatoriedade da assinatura de um
termo de consentimento dos efeitos adversos, aumentando ainda mais a burocracia
para a venda deste medicamento. Observou-se também, neste trabalho, que no
futuro a sibutramina podera ser retirada do mercado brasileiro como o que ocorreu

no mercado norte-americano.

Palavras-chave: sibutramina, obesidade, anorexigeno



ABSTRACT

Obesity is a metabolic disease characterized by increased body mass or by an
excess of adipose tissue in the body. Many factors can help develop obesity.
Sibutramine is indicated for treatment of the obesity, as it has demonstrated long-
term benefits associated with diet exercise and also for not presenting historical
abnormalities, their side effects are milder, more tolerable, and of shorter duration.
Sibutramine demonstraties several adverse effects such as dry mouth, insomnia,
hypertension, headache, constipation, glaucoma, dysmenorrhea, tachycardia,
anorexia, dizziness, palpitations, back pain and nausea. For these reasons, possibly,
in the future this anorectic drug may be withdrawn from the market. The aim of this
study was the consumption of sibutramine in population of Ceres-GO. And higleght
the risks of consumption of this anorectic drug. Therefore we evaluated the sale of
sibutramine in drugstores of Ceres-GO, we carried out survey of drugstores that
dispense these drugs and was must dispensed dosage. Data collection was
perfomed at drugstores in the city of Ceres-GO, the period of data collection was
from June to August of 2012. Data were collected from a survey of specialities
pharmaceutics containing sibutramine how many were sold during the study period.
This survey was conducted form the application of a questionarie control left every
drugstores of Ceres-GO. The study period were sold an average of 2 pack/month of
sibutramine 10 mg, and 16.3 mg pack/month of 15 mg of sibutramine. Furthermore,
this study observed the benefits and harms caused by sibutramine. Consumption of
this anorectic drug in the city of Ceres-GO was down, about 1 %.. This low
consumption of sibutramine was attributed to poor prescrition this medicine in Ceres-
GO. Moreover, during the months surveyed the ANVISA stipulated the obligation of
signing a consent term adverse effects, further increasing bureaucracy in the sale of
this product. It was also observed in this paper that in the future sibutramine may be
withdrawn from the market as what occurred in the U.S. market.

Keywords: sibutramine, obesity, anorectic drug



SUMARIO

Capitulo 1

TN 0o ¥ o3> Lo 1SRN 8
1 REVISAO DA LITERATURA ....oootieieeeeeeeeeeeee ettt saesae e 9
3 I @ 0TS o F= Vo [P 9
1.2 ComplicagOes da ODESIAAUE ...........uuuuuumuiiiiiiiiiiiiiiiii e 10
1.3 Tratamento da ObeSidade.............uuuuuiiiiiiiiiiiiii e 10
1.4 Mecanismo de acao da Sibutramina...........ccoeeeevriieiiiiiiiie e 12
1.5 Indicag&o de uSO da SIDULraMING...........uuuuuimiiiiiiiiiiiiiiii e 12
1.6 Efeitos adversos da SIbUtraming .............ciieieiiiiiiiiiiii e 12
1.7 Controle sanitario na venda de Sibutramina ...........cccceoviiiiiiiiiiiiieeeeneiieeeeeenn 14
2 OBUIETIVOS . ..cceieii ettt ettt e e e e et e et e e e e e e et e e e e e e e e e e nnne b reeeeaens 16
W R @ o] =11V o T =T - | PSS 16
2.2 ODJetiVOS ESPECITICOS ...uuveeiiiieiiiiiiiiiiiiie ettt e e e 16
S METODOLOGIA ..o e e e e e e e e e e e 17

Capitulo 2

AFTIGO CIENTIFICO ..t e e e e e e e e e e e e e 18
RESUMO ... .ottt ettt ettt ettt e et et e et e et e e et eean s 19
INTRODUGAO ...ttt ettt ettt ee e e e e eee e sae s 20
METODOLOGIA ..ottt ettt ettt ee et et eete et nn e neateseennanes 21
RESULTADOS E DISCUSSAOQ ......ooviiiiieeeieceeeee ettt 21
(070N (0] I U 1Yo IO 25
AGRADECIMENTOS ..ottt ettt te st s ettt e st e e e ene e e e 25
REFERENCIAS . ..ottt et e e e et e e e e eae s 25
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ......oe ittt 27
APENDICE

APENDICE A ..ottt ettt ettt ettt ettt e et e et e et e et ete e 29
ANEXO

AN X O A e e a e e e ennan 30



Capitulo 1

Introducao



1 REVISAO DA LITERATURA
1.1 Obesidade

A obesidade é uma doenca metabdlica que se caracteriza pelo aumento de
massa corporal ou por um excesso de tecido adiposo no organismo, que compde o
grupo de doencas ndo transmissiveis. Muitos fatores podem ajudar a desenvolver a
obesidade, como os fatores: psiquicos, sociais, organicos, vida sedentaria e ma
alimentacdo, como a ingestao de alimentos ricos em gorduras. Além disso, pode
existir o fator de origem genética. A obesidade é uma doenca epidémica e de grande
preocupacdo da saude publica em alguns paises, como os Estados Unidos e o
Brasil, por sua prevaléncia aumentar no decorrer dos anos (MANCINI, HALPERN
2002; FORTES et. al, 2006).

A pessoa obesa deve ser avaliada profundamente, pois ndo existem
medicamentos de uso rotineiro. Essa avaliacdo deve constar: erros nos habitos
alimentares e na pratica de atividades fisicas, sintomas depressivos, complicacfes
ou doencas associadas a obesidade, possibilidade de reacdes adversas e no uso
anterior de medicamentos anorexigenos (MANCINI, HALPERN 2002).

De acordo com a Associacdo Brasileira para o Estudo da Obesidade e da
Sindrome Metabdlica (ABESO, 2012) o célculo que determina o indice de massa

corporal (IMC) é a equacéao abaixo:

IMC =_Peso (em Kq)
Altura? (em m)

O nivel de obesidade € classificado de acordo com o valor do IMC calculado,
desta forma o paciente pode ser classificado abaixo do peso, com peso normal,
sobrepeso, obesidade grau |, obesidade grau Il e obesidade grau Il (Tabela 1).
Sendo que o paciente é considerado obeso quando o IMC calculado foi maior que
25 Kg/m? (ABESO, 2012).
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Tabela 1: Classificacdo dos niveis de obesidade a partir do valor do IMC calculado.

Categoria IMC (Kg/m?)
Abaixo do peso Abaixo de 18,5
Peso normal 18,5-24,9
Sobrepeso 25,0-29,9
Obesidade Grau | 30,0-34,9
Obesidade Grau Il 35,0-39,9
Obesidade Grau lll 40,0 e acima

Adaptado de: ABESO, Associacdo Brasileira para o Estudo da Obesidade e da Sindrome
Metabdlica. Disponivel em: http://www.abeso.org.br, Acesso em: 12/09/2012.

1.2 Complicagbes da obesidade

O acumulo de lipidios no organismo € um fator predisponente para o
desenvolvimento de outras patologias como Diabetes Mellitus tipo 2, a hipertenséo
arterial sistémica, dislipidemia, calculos biliares, doenca cardiaca isquémica, apnéia

do sono, resisténcia a insulina e diferentes tipos de canceres (FORTES et. al, 2006).

1.3 Tratamento da obesidade

Atualmente, tem-se a necessidade de melhorar os tratamentos disponiveis
para o combate a obesidade, tornando-os mais eficazes. Por muito tempo o
tratamento para a obesidade foi visto de uma forma errdnea que teve como motivo
varios fatores: erros no uso irracional dos medicamentos, generalizacdo da
prescricdo, abusos na comercializacdo e a desvalorizacdo da orientacdo ao
tratamento, como dieta hipocaldrica e aumento de atividade fisica (MANCINI et. al,
2002).

O tratamento para obesidade é muito importante, pois traz a melhoria do bem-
estar e da saude do individuo, que reduz significativamente o0s riscos de
morbimortalidade (FORTES et. al, 2006).

O tratamento farmacoldgico deve ser realizado com o acompanhamento do
quadro clinico do paciente. Este tratamento tem como objetivo manter a perda de
peso em longo prazo. Porém o tratamento farmacologico ndo possui grande eficacia

quando utilizado sozinho. Com a utlizacdo do medicamento, é observado o


http://www.abeso.org.br/
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surgimento do resultado apos 4 semanas do tratamento. Porém, a perca de peso é
reduzida ap0s 6 meses e com um ano desde o inicio do tratamento o paciente volta
a ganhar peso, sendo entdo necessario aliar o tratamento farmacolégico com o
tratamento ndo farmacologico, como a reeducacédo alimentar e a pratica de atividade
fisica (FORTES et. al, 2006).

Além disso, a terapia farmacoldgica ndo deve ser considerada como de curto
prazo, pois 0s pacientes que a usam perdem peso, porém, quando o tratamento é
interrompido eles voltam a engordar. Isso mostra que € uma doenca de carater
cronico e progressivo (SILVA, 2006).

O sucesso no tratamento farmacolégico da obesidade est4d associado a
perdas ponderais de 5% a 10% de peso, e este emagrecimento pode melhorar os
niveis de presséao arterial, controle do diabetes e das dislipidemias (FORTES et. al,
2006).

Além do tratamento farmacoldgico, a obesidade pode ser tratada a partir de
terapia ndo farmacoldgica. A acupuntura, a reeducacdo alimentar, a préatica de
exercicios fisicos e a cirurgia bariatrica sdo exemplos de terapia ndo farmacoldgica.
Sendo que a cirurgia bariatrica € utilizada em casos extremos de obesidade (SILVA,
2006).

J& o tratamento farmacoldgico pode ser divido em dois grupos: os inibidores
da lipase e os supressores de apetite, tendo como principais representantes o
orlistat e a sibutramina, respectivamente. Estes dois farmacos sdo o0s Unicos
aprovados, atualmente, pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de
acordo com a portaria da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS/MS) n° 344, 12 de
maio de1998 (FORTES et. al, 2006; MOTA, JUNIOR 2012).

O orlistat é um inibidor das lipases, gastrica e pancreatica, que € usado no
tratamento de longa duracdo da obesidade, sua acdo ocorre devido a reducao da
digestdo de aproximadamente 30% dos triglicerideos da dieta alimentar. Durante o
uso deste medicamento é observado a diminuicdo da concentracdo plasmatica de
insulina, diminuicdo da lipoproteina de baixa densidade e do colesterol total,
controlando o risco de doencas cardiovasculares (FORTES et. al, 2006).

Por outro lado, a sibutramina € um supressor de apetite, muito consumido no
Brasil. A Comissdo Internacional de Controle de Narcoticos fez um alerta aos
governantes para uma medida eficaz como a restricAio da venda desse

medicamento. O consumo de inibidores de apetite no Brasil é de 12,5 pessoas a



12

cada mil habitantes, entre eles homens e mulheres, € o triplo do que é consumido
nos Estados Unidos que é aproximadamente 4 %o, sendo que a obesidade afeta 7%
da populacéo mundial e no Brasil a porcentagem é de 15 % (MOTA, JUNIOR 2012;
OLEGARIO et. al, 2010).

1.4 Mecanismo de acgéo da sibutramina

A sibutramina € um anorexigeno, que tem como mecanismo de acdo a
inibicdo da recaptacdo de neurotransmissores, como a serotonina (5-HT) e a
norepinefrina (NE), e com menor a¢do na recaptagcao de dopamina (ver Figura 1).
Observa-se um aumento na saciedade, ou seja, diminuindo o consumo alimentar e
aumentando a energia gasta durante e apés a alimentacdo. A supressao de apetite
induzida por este farmaco provoca uma reducdo significante de peso, ou seja,
aumenta o metabolismo do colesterol total, da hemoglobina glicosilada, da
lipoproteina de baixa densidade (LDL) e dos triglicerideos (FORTES et. al, 2006).

1.5 Indicacéo de uso da sibutramina

A sibutramina é indicada para tratamentos de obesidade, pois ela vem
demonstrando beneficios em longo prazo, associada a dieta e exercicios fisicos e
por ndo apresentar também histéricos de anormalidades, suas reacfes adversas

sdo mais brandas, mais toleradas, e de menor duracéo (FLYER, FLYER 2009).

1.6 Efeitos adversos da sibutramina

A sibutramina, atualmente, vem demostrando varios efeitos adversos, como
boca seca, insonia, hipertensdo, cefaleia, constipacdo, glaucoma, dismenorreia,
taquicardia, anorexia, vertigem, palpitacdes, dor nas costas e nauseas. Por esses
motivos, possivelmente, no futuro, devido a gravidade dos efeitos adversos da
sibutramina, esse anorexigeno podera ser retirado do mercado (FORTES et. al,

2006)
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Figura 1: Mecanismo de acdo da sibutramina. (A) InibicAo da recaptacdo pre-
sinaptica da norepinefrina (NE), levando ao aumento da concentracdo deste
neurotransmissor na fenda sinptica. Este aumento propicia a interacdo da NE com
seus receptores (a e B) em neurbnios do hipotalamo levando a sensacédo de
saciedade. (B) InibicAo da recaptacdo pré-sinptica da serotonina (5-
hidroxitriptamina, 5-HT), levando ao aumento da concentracdo deste
neurotransmissor na fenda sinaptica. Este aumento propicia a interacdo da 5-HT
com seu receptor (5-HT) em neurdnios do hipotdlamo levando a sensacdo de
saciedade.

(A)

Neurdnio do hipotalamo

AO

a, ﬁz M
NE
. . Cap1  §IBUTRAMINA

- ‘Inibigéo da recaptacao pré-sinaptica de NE

Neurdnio pré-sinaptico

NE

NE
NE

NE NE
NE NE
. NE [\ .

a Cap2 B COMT

NE

™ [NE] na fenda sinaptica

Neurdnio pds-sinaptico

Neurdnio do hipotalamo

;
MAO Neurdnio pré-sindptico
5-HT

CaP1  SIBUTRAMINA
Inibicao da recaptacao pré-sinaptica de 5-HT

5-HT
5-HT

opr SHT oW T ‘M [5-HT] na fenda sinaptica
GHT  GHT {\ .
Cap2 5-HT’s

Neurdnio pds-sindptico

Fonte: Imagem cedida pela Professora Adriane Brito.
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1.7 Controle sanitario na venda de sibutramina

A Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 58, 5 setembro de 2007,
controla a venda de moduladores de apetite, como a sibutramina, no Brasil
promovendo um controle sanitario rigoroso desde a prescricdo, dispensacao e
consumo. Esta classe farmacoldgica é classificada como psicotropicos anorexigenos
e pertence a lista de receituario B2 (Figura 2) sendo prescritas em formulérios
padrdo de cor azul. Esta receita € exigida nas drogarias credenciadas no Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) criado pela ANVISA
para realizar o gerenciamento do uso abusivo desse anorexigeno e dos
psicotrépicos. O SNGPC foi criado para ter uma correta dispensacdo e controle
destes medicamentos, e promover o uso racional deste tipo de medicamento que
pode vir a causar dependéncia psiquica e/ou fisica conforme as Portarias n°
SVS/MS 344/98 e SVS/MS n° 6/99 (MOTA, JUNIOR 2012).

A RDC de n° 25, 30 junho de 2010 permite a prescricao de 30 dias com 10 ou
15 mg diarias da sibutramina. Porém, para ter o seu uso é necessario assinar um
termo de responsabilidade (Anexo I), com o plano de minimizacdo de riscos de
acordo com a RDC n° 52, 6 outubro de 2011 (BRASIL, 2011).

Figura 2: llustracdo da receita B2, utilizada na prescricao de anorexigenos.

NOTWICAGAD OF AECEITA B2 NOTWICAGCAD OF MECEITA CENTIICACAD BO EMTENTE P

» - - .- Or. Luts Fermando Ramos
1 Jumah cerets

la b o (as (e | mate Pepmigu o
r.——
Crvoa
s Can t B

— e ey S+ DENTINCACAD DO COMPRADOR CARMEO DO FORNECED0N

Fonte: Agencia de Noticia ACRENOTICIA, Disponivel em:
http://www.acrenoticia.com/index.php?option=com content&view=article&id=5617&c
atid=32&Iltemid=48, Acesso em 16/10/2012.

A sibutramina demostrou vérios efeitos adversos, como glaucoma, insénia,
presséo arterial elevada, constipacao, dores de cabeca, doencas cardiovasculares,

dismenorreia, taquicardia, anorexia, vertigem, dor nas costas, nauseas entre outros.


http://www.acrenoticia.com/index.php?option=com_content&view=article&id=5617&catid=32&Itemid=48
http://www.acrenoticia.com/index.php?option=com_content&view=article&id=5617&catid=32&Itemid=48
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Visto que a sibutramina tem varios efeitos adversos levando a complicacdes clinicas
importantes podendo até mesmo resultar na morte do paciente, este trabalho vem

ressaltar a importancia do consumo consciente deste anorexigeno.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

-Analisar o consumo de sibutramina na populacédo de Ceres-GO, ressaltando

0S riscos do consumo deste anorexigeno.

2.2 Objetivos Especificos

-Avaliar a venda de sibutramina em drogarias de Ceres-GO;
-Levantar quantas drogarias dispensam esse tipo de medicamento;

-Avaliar qual dosagem é mais dispensada nas drogarias de Ceres-GO.
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3 METODOLOGIA

A coleta de dados foi realizada em drogarias na cidade de Ceres-GO. O
periodo de coleta de dados foi de Junho a Agosto de 2012.

Os dados foram coletados a partir do levantamento de quantas
especialidades farmacéuticas contendo sibutramina foram vendidas no periodo de
estudo. Este levantamento foi realizado a partir da aplicacdo de uma planilha de
controle deixada em todas drogarias de Ceres-GO. Esta planilha contava com os
seguintes dados: nome do principio ativo, miligrama, quantidade vendida no més e
més da compra. Além dos dados foi feita uma entrevista com o médico da cidade de

Ceres-GO que prescreve a sibutramina.
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Capitulo 2
Artigo Cientifico



19

AVALIACAO DO INDICE DE VENDA DA SIBUTRAMINA NA CIDADE DE CERES-
GO

VIEIRA™, A.S.: RABELO', M.M.: BRITO?, A.F.

LAcadémicas do curso de farmacia da Faculdade de Ceres-GO

2aliniavieira@hotmail.com

Pmay fadiga@hotmail.com

’Docente do curso de farméacia da Faculdade de Ceres-GO

profadrianebrito@gmail.com

RESUMO:

Este trabalho se prop6s a analisar o consumo de sibutramina na populacéo
de Ceres-GO, ressaltando os riscos do consumo deste anorexigeno, avaliar a venda
de sibutramina em drogarias de Ceres-GO, levantar quantas drogarias dispensam
esse tipo de medicamento e a avaliar qual dosagem € mais dispensada nas
drogarias de Ceres-GO. A coleta de dados foi realizada em drogarias na cidade de
Ceres-GO, o periodo de coleta de dados foi de Junho a Agosto de 2012. Os dados
foram coletados a partir do levantamento de quantas especialidades farmacéuticas
contendo sibutramina foram vendidas no periodo de estudo. Este levantamento foi
realizado a partir da aplicacdo de uma planilha de controle deixada em cada drogaria
de Ceres-GO. No periodo de estudo foram vendidos em média 2 caixa/més de
sibutramina 10 mg, e 16,3 caixas/més de 15 mg de sibutramina. Além disso, neste
trabalho foram observados os beneficios e os maleficios causados pela sibutramina
e seu indice de venda. O consumo deste anorexigeno na cidade de Ceres-GO foi
baixo, aproximadamente, 1 %.. Este baixo consumo de sibutramina foi atribuido a
pouca prescricdo deste medicamento em Ceres-GO. Além disso, durante os meses
pesquisados a ANVISA estipulou a obrigatoriedade da assinatura de um termo de
consentimento dos efeitos adversos, aumentando ainda mais a burocracia para a
venda deste medicamento. Observou-se também, neste trabalho, que no futuro a
sibutramina podera ser retirada do mercado brasileiro como 0 que ocorreu no

mercado norte-americano.
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INTRODUCAO

A obesidade é uma doenca metabdlica que se caracteriza pelo aumento de
massa corporal ou por um excesso de tecido adiposo no organismo, que compde o
grupo de doencas néo transmissiveis. Muitos fatores podem ajudar a desenvolver a
obesidade, como os fatores: psiquicos, sociais, organicos, vida sedentaria e ma
alimentacdo como a ingestdo de alimentos ricos em gorduras. Além disso, pode
existir o fator de origem genética. A obesidade é uma doenca epidémica e de grande
preocupacdo da saude publica em alguns paises, como os Estados Unidos e o
Brasil, por sua prevaléncia aumentar no decorrer dos anos (MANCINI, HALPERN
2002; FORTES et. al, 2006).

O acumulo de lipidios no organismo é um fator predisponente para o
desenvolvimento de outras patologias como Diabetes Mellitus tipo 2 e outras
complicacBes como a hipertenséo arterial sistémica, dislipidemia, céalculos biliares,
doenca cardiaca isquémica, apnéia do sono, resisténcia a insulina e cénceres
(FORTES et. al, 2006).

O tratamento para obesidade € muito importante, pois traz a melhoria do bem-
estar e da saude do individuo, que reduz significativamente os riscos de
morbimortalidade (FORTES et. al, 2006).

O tratamento farmacoldgico deve ser realizado com o acompanhamento do
quadro clinico do paciente. Este tratamento tem como objetivo manter a perda de
peso em longo prazo, porém o tratamento farmacolégico ndo possui grande eficacia
se utilizado sozinho. A utilizagdo do medicamento isolado com o passar das
primeiras quatro semanas de tratamento surgi resultado, mas passar seis meses a
perda de peso diminui e com um ano o paciente volta a ganhar peso, sendo entao
necessario aliar o tratamento farmacolégico com o tratamento ndo farmacoldgico,
como a reeducacéo alimentar e a pratica de atividade fisica (FORTES et. al, 2006).

Entre os medicamentos usados no tratamento da obesidade tem-se os
supressores de apetite, tendo como principal representante a sibutramina.
Atualmente este anorexigeno € o Unico supressor de apetite aprovado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de
maio de 1998 (FORTES et. al, 2006; MOTA, JUNIOR 2012).

O consumo de inibidores de apetite no Brasil é de 12,5 pessoas a cada mil

habitantes, entre eles homens e mulheres, € o triplo do que é consumido nos
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Estados Unidos, sendo que a obesidade afeta 7% da populacdo mundial e no Brasil
essa frequéncia é de 15% (MOTA, JUNIOR 2012; OLEGARIO et. al, 2010).

A sibutramina, atualmente, vem demostrando vérios efeitos adversos, como,
boca seca, insbnia, pressdo arterial alta, cefaleia, constipacdo, glaucoma,
taquicardia, dismenorreia, anorexia, vertigem, dor nas costas, nauseas, entre outros
efeitos, por esses motivos possivelmente, no futuro, esse anorexigeno pode ser
retirado do mercado (FORTES et. al, 2006)

Visto que a sibutramina tem varios efeitos adversos levando a complicacbes
clinicas importantes podendo até mesmo resultar na morte do paciente, este
trabalho vem ressaltar a importancia do consumo consciente deste anorexigeno.

Devido aos riscos do consumo inconsciente da sibutramina, por diferentes
razdes, este trabalho se propds a analisar o consumo de sibutramina na populagéao
de Ceres-GO, ressaltando os riscos do consumo deste anorexigeno, avaliar a venda
de sibutramina nas drogarias em Ceres-GO e levantar quantas drogarias dispensam
mais esse tipo de medicamento; além disso, avaliar qual dosagem é mais

dispensada nas drogarias de Ceres-GO.

METODOLOGIA

A coleta de dados foi realizada em drogarias na cidade de Ceres-GO. O
periodo de coleta de dados foi de Junho a Agosto de 2012.

Os dados foram coletados a partir do levantamento de quantas
especialidades farmacéuticas contendo sibutramina foram vendidas no periodo de
estudo. Este levantamento foi realizado a partir da aplicagdo de uma planilha de
controle deixada em cada drogaria de Ceres-GO. Esta planilha contava com os
seguintes dados: nome do principio ativo, miligrama, quantidade vendida no més e
més da compra. Além dos dados sobre a venda da sibutramina, foi realizada uma

entrevista com o médico da cidade de Ceres-GO que prescreve a sibutramina.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram pesquisadas, durante os meses de Junho a Agosto, todas as drogarias

localizadas no municipio de Ceres-GO.
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Ceres-GO € um municipio localizado ao norte do estado de Goias, distante a
180 km da capital Goiania, e que tem aproximadamente 23 mil habitantes (IBGE,
2012).

Durante 0os meses pesquisados a cidade de Ceres-GO possuia treze
drogarias. Dessas drogarias, duas ndo vendiam sibutramina por motivos préprios e
trés ndo disponibilizaram os dados de vendas deste anorexigeno. Portanto o nUmero
de drogarias que forneceram informacdes sobre a venda de sibutramina foram oito
drogarias.

As duas drogarias que nao vendiam a sibutramina alegaram que este
medicamento exige muita burocracia para venda. Além disso, € um medicamento
que tem caido em desuso, ndo compensando o0s transtornos burocraticos da
vigilancia sanitaria para vender este medicamento. Em algumas drogarias de acordo
com o farmacéutico, eles ndo dispensam por ser um medicamento que necessita
fazer relatério mensal, trimestral e anual, e encaminhar para vigilancia sanitaria, por
esses motivos algumas drogarias nunca venderam esse medicamento, pois se
vender uma caixa de sibutramina terd que fazer todos os relatérios mesmo nao
vendendo mais esse anorexigeno.

Nas oito drogarias pesquisadas observou-se um baixo consumo de
sibutramina 10 mg, que é uma dosagem pouco prescrita por ser menos eficiente que
a dosagem de 15 mg. O més de Junho foi o periodo observado que teve o maior
consumo do medicamento em estudo (Tabela 1). Além disso, o0 consumo médio de
sibutramina 10 mg foi de 2 caixas de 30 comprimidos por més, podendo deduzir
entdo que o numero de pessoas que utilizam este € menos que 0,13 %o, da
populacao ceresina.

Ja4 o consumo de sibutramina 15 mg, que é uma dosagem mais efetiva e
levando a perda de peso mais rapido, foi maior quatro vezes (Tabela 1). O consumo
médio de sibutramina, no periodo estudado, foi de 9 caixas de 15 mg de 30
comprimidos por més. O consumo de sibutramina 15 mg foi maior no més de Junho
com vinte caixas de sibutramina em um més. Pode-se observar que em torno 0,87
%o dos habitantes de Ceres-GO consumiam, durante o periodo de coleta de dados,
sibutramina 15 mg.

Dessa forma ficou evidenciado que a sibutramina de 15 mg é a dose mais

consumida. Além disso, observou-se também que o consumo de sibutramina, tanto
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de 10 mg quanto de 15 mg, tem diminuido. E que 1,0 %o dos habitantes de Ceres-
GO utilizam este anorexigeno para o controle de peso.

De acordo com os dados levantados, no més de Junho, Junho, e Agosto, 0
més que mais dispensou foi 0 més de Junho logo apds a vigilancia mudou a receita
acrescentando o termo de responsabilidade, o que dificultou mais a venda da

sibutramina nos dltimos meses pesquisados.

Tabelal: Venda de sibutramina de 10 e 15 mg, numero de caixas de 30
comprimidos, durante os meses de Junho a Agosto de 2012, na cidade de Ceres-
GO.

Junho Julho AGOsto Total Media

10 mg 3 2 1 6 2
15 mg 20 13 16 49 16,3

Atualmente a sibutramina é o Unico supressor de apetite aprovado pela
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de acordo com a portaria SVS/MS n° 344
de 12 de maio de1998.

A venda de sibutramina € controlada por diversas leis/portarias e resolucdes
visando fiscalizar o consumo deste anorexigeno. Por exemplo, a Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) n° 58, 5 setembro de 2007, controla a venda de
moduladores de apetite, como a sibutramina, no Brasil promovendo um controle
sanitario rigoroso desde a prescri¢ao, dispensacdo e consumo. Ja a RDC de n° 25,
30 junho 2010 permite a prescricdo de 30 dias com 10 ou 15 mg diarias da
sibutramina. Além destas regulamentacdes, atualmente, para realizar o consumo da
sibutramina é necesséario assinar um termo de responsabilidade (Anexol), com o
plano de minimizacao de riscos de acordo com a RDC n° 52, 06 de outubro de 2011.

Aliado as legislacdes vigentes para o controle do anorexigeno, tem-se
também o Sistema de Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
(SNGPC). O SNGPC foi criado para ter uma correta dispensacao e controle destes
medicamentos psicotrdpicos, e promover o uso racional deste tipo de medicamento
gue pode vir a causar dependéncia psiquica e/ou fisica conforme as Portarias n°
SVS/MS 344/98 e SVS/MS n° 6/99 (MOTA, JUNIOR 2012).
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O consumo em grande escala na Europa, Canada, Austrdlia e Estados
Unidos demonstrou elevados riscos cardiacos, como, ataque cardiaco e acidente
vascular encefalico em obesos. Estes efeitos adversos levaram a retirada do
mercado da sibutramina nos paises citados (PAUMGARTTEN, 2012). Possivelmente
no futuro este anorexigeno devera ser retirado do mercado brasileiro.

Por ser um medicamento que inibe a recaptacdo de serotonina e
noradrenalina, podendo causar ansiedade, alteracdo de humor, sono sua
estimulacdo sobre o0 sistema nervoso e no sistema nervoso simpatico, gera reacoes
adversas no sistema cardiovascular produzindo entdo doencas cardiovasculares,
que somem apoés a suspensao da droga (COBO et.al, 2010).

De acordo com os estudos a sibutramina demonstrou que h& mais
desvantagens que vantagens sobre o consumo deste anorexigeno. A vantagem é
gue reduz rapidamente gorduras no tratamento a longo prazo com efeitos adversos
mais brandos. J4 as desvantagens € que devido ao consumo a longo prazo, ao
interromper o tratamento, consequentemente retornara ao peso anterior tendo a
tendéncia de engordar mais. Além disso, os efeitos adversos causados durante o
tratamento sdo: boca seca, insbnia, pressao arterial alta, cefaleia, constipacao,
glaucoma, taquicardia, dismenorreia, anorexia, vertigem, palpitacdes, dor nas costas
e nduseas (HALPERN, et. al, 2002).

As informacdes adquiridas pelo médico entrevistado permitiu observar que ele
prescreve a sibutramina porque teme a perca do cliente. O médico ainda afirma que
quando o cliente quer emagrecer muitos nao se preocupam com os efeitos
provocados pelo medicamento, s6 querem saber da satisfacdo de um corpo perfeito.
Além disso, o médico afirmou que o termo de responsabilidade atualmente exigido
pela legislacdo ajudou os médicos bastante, porque o individuo que tomar esse
medicamento estara ciente dos riscos e 0 que pode trazer atualmente e futuramente.

Com este trabalho pbéde-se observar que a sibutramina, futuramente, sera
retirada do mercado brasileiro. Essa possivel retirada poderd ocorrer devido a
gravidade dos efeitos cardiovasculares que este anorexigeno tem apresentado em
pacientes obesos, e por ndo ser recomendada para pacientes com problemas de

insuficiéncia cardiaca e outras doencas coronarias.
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CONCLUSAO

Neste trabalho foi observado o beneficio e os maleficios causados pela
sibutramina e seu indice de vendas. O consumo deste anorexigeno na cidade de
Ceres-GO ¢é baixo, aproximadamente, 1 %o, sendo que 8 drogarias dispensam esse
medicamento e a dosagem mais dispensada é a de 15 mg. Este consumo de
sibutramina € atribuido a pouca prescricdo deste medicamento em Ceres-GO. Além
disso, durante os meses pesquisados a ANVISA estipulou a obrigatoriedade da
assinatura de um termo de consentimento dos efeitos adversos, aumentando ainda
mais a burocracia para a venda deste medicamento. Observou-se também, neste
trabalho, que no futuro a sibutramina podera ser retirada do mercado brasileiro como

0 que ocorreu no mercado norte-americano.
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APENDICE

APENDICE A

Planilha de controle da venda de sibutramina nas drogarias de Ceres-GO no periodo
de Junho a Agosto de 2012.

Especialidades farmacéuticas dispensadas
Junho|Julho|Agosto

Nome do principio ativo
Miligrama

Quantidade vendida
Més da compra
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ANEXO
ANEXO A

ANEXO | da RDC N° 52, DE 06 DE OUTUBRO DE 2011

TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PRESCRITOR PARA USO DO
MEDICAMENTO CONTENDO A SUBSTANCIA SIBUTRAMINA

Eu, Dr.(a) ,

registrado no Conselho Regional de Medicina do Estado sob o numero

, Sou o0 responsavel pelo tratamento e acompanhamento

do(a) paciente , do sexo

, com idade de anos completos, com diagnéstico de

, para quem estou indicando o

medicamento a base de SIBUTRAMINA.

Informei ao paciente que:

1. O medicamento contendo a substancia sibutramina:

a. Foi submetido a um estudo realizado apés a aprovagdo do produto, com
10.744 (dez mil, setecentos e quarenta e quatro) pacientes com sobrepeso ou
obesos, com 55 (cinqlienta e cinco) anos de idade ou mais, com alto risco
cardiovascular, tratados com sibutramina e observou-se um aumento de 16%
(dezesseis por cento) no risco de infarto do miocardio nao fatal, acidente vascular
cerebral ndo fatal, parada cardiaca ou morte cardiovascular comparados com 0s
pacientes que ndao usaram o medicamento; e

b. Portanto, a utilizacdo do medicamento esta restrita as indicagfes e eficacia
descritas no item 2, e respeitando-se rigorosamente as contraindicacbes descritas
no item 3 e as precaucdes descritas no item 4.

2. As indicacdes e eficacia dos medicamentos contendo sibutramina estédo
sujeitas as seguintes restricées:

a. A eficacia do tratamento da obesidade deve ser medida pela perda de peso
de pelo menos de 5% (cinco por cento) a 10% (dez por cento) do peso corporal
inicial acompanhado da diminui¢cdo de parametros metabdlicos considerados fatores
de risco da obesidade;

b. o medicamento deve ser utilizado como terapia adjuvante, como parte de
um programa de gerenciamento de peso para pacientes obesos com indice de

massa corpérea (IMC) > ou = a 30 kg/m2 (maior ou igual a trinta quilogramas por
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metro quadrado), num prazo maximo de 2 (dois) anos, devendo ser acompanhado
por um programa de reeducacdo alimentar e atividade fisica compativel com as
condic¢des do usuario.

3. O uso da sibutramina esta contra-indicado em pacientes:

a. Com indice de massa corpérea (IMC) menor que 30 kg/m2 (trinta
quilogramas por metro quadrado);

b. Com histérico de diabetes mellitus tipo 2 com pelo menos outro fator de
risco (i.e., hipertensdo controlada por medicacdo, dislipidemia, pratica atual de
tabagismo, nefropatia diabética com evidéncia de microalbuminaria);

c. Com historico de doenca arterial coronariana (angina, historia de infarto do
miocardio), insuficiéncia cardiaca congestiva, taquicardia, doenca arterial obstrutiva
periférica, arritmia ou doenca cerebrovascular (acidente vascular cerebral ou ataque
isquémico transitorio);

d. Hipertensdo controlada inadequadamente, > 145/90 mmHg (maior que
cento e quarenta e cinco por noventa milimetros de mercurio);

e. Com idade acima de 65 (sessenta e cinco) anos, criangas e adolescentes;

f. Com histérico ou presenca de transtornos alimentares, como bulimia e
anorexia; ou

g. Em uso de outros medicamentos de acao central para reducéo de peso ou
tratamento de transtornos psiquiatricos.

4. As precaucdes com o uso dos medicamentos a base de sibutramina
exigem que:

a. Ocorra a descontinuidade do tratamento em pacientes que nao
responderem a perda de peso apds 4 (quatro) semanas de tratamento com dose
diaria maxima de 15 mg/dia (quinze miligramas por dia), considerando-se que esta
perda deve ser de, pelo menos, 2 kg (dois quilogramas), durante estas 4 (quatro)
primeiras semanas;

b. Haja a monitorizacdo da presséo arterial e da frequéncia cardiaca durante
todo o tratamento, pois 0 uso da sibutramina tem como efeito colateral o aumento,
de forma relevante, da pressdo arterial e da frequéncia cardiaca, o que pode
determinar a descontinuidade do tratamento.

5. O uso da sibutramina no Brasil esta em periodo de monitoramento do seu
perfil de seguranca, conforme RDC/ANVISA N° 52/2011.
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6. O paciente deve informar ao médico prescritor toda e qualquer
intercorréncia clinica durante o uso do medicamento.

7. E responsabilidade de o médico prescritor notificar ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, por meio do sistema NOTIVISA, as suspeitas de eventos
adversos de que tome conhecimento.

8. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes
telefones, e-mail, fax, ou outro sistema de

contato:

Assinatura e carimbo do(a) médico(a):

C.R.M.:
Data: / /
A ser preenchido pelo(a) paciente:
Eu, , Carteira de Identidade
NO: , Orgdo Expedidor , residente na rua
,Cidade ,
Estado , telefone , recebi pessoalmente as

informacdes sobre o tratamento que vou fazer. Entendo que este remédio é s6 meu
e que ndo devo passa-lo para ninguém.

Assinatura:

Data: / /

A ser preenchido pela Farmacia de manipulacdo no caso de o medicamento

ter sido prescrito com indicagéo de ser manipulado:
Eu, Dr.(a) ,

registrado(a) no Conselho Regional de Farméacia do Estado sob o numero

, sendo o responsavel técnico da Farmacia

, situada no endereco

) sou

responsavel pelo aviamento e dispensacdo do medicamento contendo sibutramina

para o paciente

Informei ao paciente que:
1. Deve informar a farmacia responsavel pela manipulacdo do medicamento

relatos de eventos adversos durante o uso do medicamento;
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2. E responsabilidade do responséavel técnico da Farmacia notificar ao
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio do sistema NOTIVISA, as
suspeitas de eventos adversos de que tome conhecimento.

3. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes

telefones, e-mail, fax, ou outro sistema de contato:

Assinatura e carimbo do(a) farmacéutico(a):
C.R.F.

Data: / /

Assinatura do (a) paciente:

Data: / /




