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Resumo: A obesidade é uma doenca que afeta a qualidade de vida
do ser humano e vem crescendo muito nos ultimos anos, o que em
contrapartida aumenta a procura por tratamentos que resultem em
perda de peso de maneira rapida e facil, geralmente associados ao
uso de anorexigenos. O consumo excessivo destes farmacos levou a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria publicar normas com o fim
de limitar o uso abusivo.

Objetivo: Avaliar o impacto das normatizacoes da Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria sobre a prescri¢do de anorexigenos.

Métodos: Foram avaliadas as informacoes sobre a dispensacao
dos anorexigenos anfepramona e sibutramina por uma drogaria loca-
lizada na regiao administrativa do Distrito Federal. Foram utilizados
os dados do Livro de Registro de Psicotropicos, do Balanco Anual de
Medicamentos Psicoativos e outros sujeitos a Controle Especial e do
Relatorio Mensal de Notificacao de Receita B2 referentes ao periodo
de 2009 a 2011.

Resultados: Foi observado que, nos anos de 2009 e 2010, mais de
70% dos médicos prescritores eram de outras especialidades médicas
que ndo a endocrinologia, o nimero de prescri¢oes por endocrinolo-
gistas foi crescente e superou as demais especialidades somente em
2011, provavelmente devido as resolucdes. A prescricdo de anore-
xigenos derivados de anfetaminicos foi maior entre os médicos nao
especializados em endocrinologia.

Conclusao: A andlise mostrou que ainda é grande o consumo de
farmacos anorexigenos. Em 2011, ocorreu uma mudanca no perfil
dos prescritores, pois houve um aumento da prescricao por endo-
crinologistas, provavelmente, pelas normatizacoes da Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria que reduziram a prescricdo por outros
especialistas.

Palavras-chave: Obesidade, anfetamina, perda de peso.
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Abstract: Obesity is a disease that affects the quality of life of hu-
man beings and has been growing a lotin the past few years, which
leads people to seek for treatments that stimulate a quicker and easier
weight loss. The excessive consumption of these medicines compelled
the National Agency of Sanitary Vigilance to publish norms to limit
this abusive utilization.

Objective: This study aims to assess the impact of National Agency
of Sanitary Vigilance’s norms on the appetite suppressants’ prescrip-
tion.

Methods: It was made anevaluation of the information recorded
in the Book of Psychotropic Drugs, Annual Accounts and other Psy-
choactive drugs subject to Special Control-BMPO and RMNRB2 a
Drugs to relocated around the Federal District, in the year 2009 to
2011, taking into consideration the ordinance No0.344/98 and the
data analysis as type anorectic drug (Amfepramone or Sibutramine)
dispensed/year and specialty medical prescriber.

Results: It was found that the highest prescribers of anorectics are
still physicians from other specialties than endocrinologists. However,
in 2011 the volume of prescriptions from other specialties has de-
creased, as the number prescriptions coming from endocrinologists
has increased; this is probably due to resolutions of National Agency
of Sanitary Vigilance. Moreover, it is clear that the prescription of ap-
petite suppressants derived of amphetamine is higher among those
who are not endocrinologists.

Conclusion: The conducted analysis showed that there still is a
huge consumption of anorexigenic drugs. Nevertheless, in 2011 there
is a change in the profile of prescribers since there was a raise in the
amount of prescriptions handed by endocrinologists, which infers
that the norms of National Agency of Sanitary Vigilance have reduced
prescriptions made by other specialists.

Keywords: Obesity, amphetamine, weight loss.
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INTRODUGAO

A obesidade é uma condicdo cronica carac-
terizada pelo excesso de gordura corporal e é a
mais comum desordem nutricional dos paises
em desenvolvimento. O sobrepeso e a obesidade
sao fatores de risco para hipertensao, dislipide-
mias, diabetes Tipo 2, doencas cardiovasculares
e apneia do sono'.

Segundo o instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE), a obesidade no Brasil vem cres-
cendo em um ritmo preocupante, devido as mu-
dancas no consumo alimentar e a falta da pratica
de atividade fisica?. Com o indice de obesidade
crescendo, aumenta a procura por tratamentos
que oferecam resultados rapidos, geralmente as-
sociados ao uso de anorexigenos, ao invés de uma
reducao alimentar seguida da pratica de atividade
fisica e acompanhamento médico’.

O tratamento farmacoldgico para perda
de peso ¢ indicado para pacientes com Indice
de Massa Corporea (IMC) acima de 30kg/m?
ou quando ha a ocorréncia concomitante de
doencas cardiovasculares ou metabolicas em
pacientes com IMC acima de 25kg/m?, e que
o tratamento com dieta, exercicios fisicos e mo-
dificacdes comportamentais nao tiveram éxito*.
Estudos clinicos relatam que a combinacao de
medicacdo e mudancas nos habitos de vida,
como dieta, exercicios e terapia comportamen-
tal resultou em perda de peso superior ao uso
isolado de medicacdo ou mudanca de habitos’.

O uso de drogas anorexigenas exige um
acompanhamento médico cuidadoso, ja que es-
tes farmacos ndo atuam apenas diminuindo o
apetite, mas exercem acdo estimulante no siste-
ma nervoso central e no sistema cardiovascular.
Isto pode levar ao aumento da pressao arterial e
da frequéncia cardiaca, além da acao broncodi-
latadora, dilatacao da pupila, esvaziamento da
bexiga e intestinos, aumento da atencao e da au-
toconfianca, insodnia e forte necessidade de mo-
vimento, agressividade, ansiedade, angustia, in-
quietude e panico®, o que faz com que a relagéo
risco/beneficio nem sempre sejam favoraveis. No
entanto, o consumo desses farmacos tem tido
aumento crescente a cada ano colocando o Brasil
em primeiro lugar no consumo mundial no ano
de 2009, segundo dados da Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA)’. Deve-se destacar
que estas drogas possuem comércio regido pela
Portaria n° 344/98 do Ministério da Saude®.

Psicotrépicos anorexigenos

O uso indiscriminado e excessivo de farma-
cos levou a ANVISA a dispor de instrumentos
regulatorios para proteger a saude da coletivi-
dade e ter maior controle do comércio de me-
dicamentos psicotrépicos, inclusive os anore-
xigenos. Neste sentido, a primeira publicacio
da ANVISA foi em 2007, com a Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) n® 27 que institui o
Sistema Nacional de Gerenciamento de Produ-
tos Controlados (SNGPC), por meio do qual as
farmacias e drogarias transmitem os dados de
movimentacao desses medicamentos a ANVI-
SA de forma totalmente digital, garantindo sua
rastreabilidade. Uma segunda norma com o fim
de restringir a comercializacao destas drogas ¢ a
RDC n° 58 de 05 de setembro de 2007 do MS/
ANVISA alterada pela RDC n° 25 de 30 de junho
de 2010 do MS/ ANVISA, as quais dispde sobre
o aperfeicoamento do controle e fiscalizacdo des-
sas substancias, com a finalidade de aferir o uso
desse tipo de medicamento®!°.

Decisao recente da ANVISA resolveu proibir
a comercializacdo de anfepramona e fempropo-
rex e alterar a comercializacdo da sibutramina,
sendo que a prescricdo devera acontecer no re-
ceituario azul B2 conforme RDC n° 52 /2011 e
a tarja mudou de vermelha para preto o que
ocasionou manifestacdo da classe médica'.

O objetivo do presente estudo foi verificar
o impacto das normatizagoes publicadas pela
ANVISA sobre a comercializacio (dispensacao)
de anorexigenos em uma drogaria, e observar se
houve alteracdo sobre o padrao de especialidade
dos prescritores (médicos).

METODOS

Estudo retrospectivo descritivo no qual fo-
ram avaliados arquivos do Livro de Registro de
Psicotrépicos; Balanco Anual de Medicamentos
Psicoativos e outros Sujeitos a Controle Espe-
cial (BMPO) e a Relacdo Mensal de Notificacido
de Receitas B2 — (RMNRB2) de uma drogaria
localizada na regiao administrativa do Distrito
Federal, entre os anos de 2009 a 2011.

Os dados coletados identificam o tipo de
anorexigeno, a quantidade dispensada por ano,
e a especialidade médica dos prescritores. Pro-
cedeu-se entdo a digitacao e a tabulacao dos da-
dos, utilizando-se o programa Microsoft Excel®
2010 do Windows XP. Os dados quantitativos
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foram organizados em graficos e apresentados na
forma de porcentagens. O trabalho atendeu as
recomendacoes do Conselho Nacional de Saude
196/96'.

RESULTADOS E DISCUSSAQ

A Figura 1 mostra a distribuicao da dispen-
sacao dos medicamentos anorexigenos relacio-
nados com a especialidade médica prescritora.
Observou-se que tanto em 2009 quanto em
2010 mais de 70% dos médicos prescritores
eram de outras especialidades médicas que nao
a endocrinologia, principalmente clinicos gerais.
O numero de prescri¢oes por endocrinologistas
teve aumento marcante somente em 2011.

Em 2009, 33,3% dos medicamentos anore-
xigenos foram prescritos por médicos de outras
especialidades, como dermatologistas, pediatras
e ginecologistas; 41,7% foram prescritos por
profissionais da clinica médica, e somente 25%
dos anorexigenos, dispensados pela drogaria, fo-
ram prescritos por endocrinologistas. Em 2010,
esse padrao permaneceu semelhante, sendo que
29,4% foram prescritos por outras especialida-
des, 47,1% por clinicos médicos e 23,5% pres-
critos por endocrinologistas. Ja, em 2011, 31,3%
prescritos por outras especialidades, 37,5% pres-
critos por clinicos médicos e 43,75% prescritos
por endocrinologistas.

Qutras M linica medica DEndocrinologsta
471

2009 2010 2011

Figura 1. Distribuicdo percentual de medicamentos
anorexigenos prescritos no periodo de 2009 a 2011
de acordo com a especialidade médica.

Outros estudos encontraram padrao seme-
lhante de prescricao, onde os anorexigenos eram
prescritos principalmente por clinicos gerais,
equivalendo a 76,5%" e 74%"'* do total. No en-
tanto, esse tipo de medicamento, para fins de
perda de peso, deve ser prescrito por médicos

endocrinologistas e especialidades relacionadas.
O maior numero de prescricoes por clinicos ge-
rais pode ser devido ao acesso dos pacientes a
estes médicos e, também, pelo maior numero
desses profissionais em comparacdo a de outras
especialidades. A prescricdo por médicos de
outras especialidades como ginecologistas, der-
matologistas e pediatras também foi observada
mostrando que, mesmo sob orientacdo médica,
esses farmacos néo estdo sendo utilizados de ma-
neira adequada™'*.

Estes dados também sao condizentes com
os divulgados pela ANVISA no 1° Relatério do
Sistema Nacional de Gerenciamento de Produ-
tos Controlados (SNGPC)/2009, publicado em
2010, onde foram identificados os 10 maiores
prescritores do pais, de cada estado e foi verifica-
do que frequentemente havia um desvio de pres-
crigdo ndo condizentes com a especialidade mé-
dica. O relatério mostra que dentre os 10 maio-
res prescritores de sibutramina estao médicos
especialistas em medicina do trafego. Identifica
também que entre os 10 maiores prescritores de
anfepramona e femproporex estao ginecologistas,
gastroenterologistas e dermatologistas’.

Atualmente, os farmacos disponiveis para
tratamento da obesidade sao divididos em trés
categorias conforme o modo de acao: inibidores
da lipase (orlistat), serotonérgicos, que atuam
reduzindo a ingestao alimentar por aumentarem
a saciedade, ditos sacietégenos (sibutramina) e
agonistas adrenérgicos, que incluem os inibi-
dores do apetite e agem inibindo a fome, ditos
anorexigenos (femproporex e amfepramona).
Outros farmacos como fluoxetina, sertralina e
topiramato sao utilizados no auxilio do controle
de peso, no entanto ndo sao considerados agen-
tes antiobesidade e sua indicacdo com este fim
ndo é aprovada por 6rgaos reguladores!'>!°.

A Figura 2 descreve a distribuicao da dispen-
sacao dos medicamentos anorexigenos pela de-
nominacdo comum brasileira (DCB) de acordo
com o ano e preferéncia dos prescritores. Ob-
servou-se que em 2009 foram dispensados 21
unidades de sibutramina, das quais 38% foram
prescritas por médicos de outras especialidades,
33% por clinicos médicos e apenas 28% das
prescricdes foram realizadas por endocrinolo-
gistas. Na prescricdo de anfetaminicos foram
dispensadas 25 unidades dos quais 48% foram
prescritas por outras especialidades, 36% por
clinicos médicos e 16% por endocrinologistas.
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Em 2010 foram dispensadas 17 unidades
de sibutramina, sendo que 29% das prescricoes
foram realizadas por médicos de outras especia-
lidades, 41% por profissionais da clinica médica,
e 29% por endocrinologistas. As prescricoes de
anfetaminicos foram maiores num total de 34
unidades, dos quais 64% deles por outras espe-
cialidades, 23,5% por clinicos médicos e somen-
te 11,7% pelos endocrinologistas.

T Fran——— STTRAR | AT R FT———

Figura 2. Quantidade e tipos de anorexigenos prescritos,
distribuidos por ano e especialidade dos prescritores.

No ano de 2011, o uso de sibutramina foi
superior aos outros anos, sendo prescrito um
total de 30 unidades comparado com apenas 17
unidades de anfetaminicos. A reducao da dis-
pensacdo de anfetaminicos a metade, comparado
com anos anteriores, e aumento da dispensacao
de sibutramina deve-se provavelmente aos ulti-
mos atos regulatorios da ANVISA que controlam
o0 comércio, mas principalmente a RDC n° 52 de
06 de outubro de 2011, que proibe a dispensa-
¢do dos anorexigenos, o que faz da sibutramina
uma importante alternativa farmacologica'.

Pode-se verificar que apesar da reducao no
volume de dispensacao de anorexigenos no ano
de 2011, quando comparado com os anos de
2009 e 2010, o maior numero de prescricoes
desses farmacos era realizado por profissionais
de outras especialidades, principalmente no que
diz respeito a prescricdo de derivados anfetami-
nicos. Os derivados anfetaminicos, femproporex
e anfepramona, nao eram a primeira escolha de
prescricdo dos endocrinologistas, certamente,
devido aos intimeros efeitos adversos associados
a estes farmacos. O presente estudo corrobora
com outras pesquisas que evidenciaram a prefe-
réncia dos prescritores de outras especialidades
e clinicos gerais pelos anorexigenos anfetamini-
cos'*!8, fator importante ja que estas drogas ofe-
recem maior potencial de abuso e dependéncia,

Psicotrépicos anorexigenos

além da falta de evidéncia de eficicia na manu-
tencao do peso ponderal em longo prazo'’. O
consumo crescente de anfetaminicos nos anos
anteriores pode ser atribuido aos fracos meca-
nismos de fiscalizacdo'®.

A prescricdo de sibutramina foi realizada pre-
ferencialmente pelos médicos endocrinologistas.
A sibutramina é utilizada como estimulador da
saciedade, agindo na inibicao da receptacao da
serotonina e noradrenalina, que apresenta boa
eficacia na perda de peso e proporciona relati-
vamente baixo percentual de reacoes adversas,
interacdes medicamentosas e menores riscos ao
usuario quando comparados com os anorexige-
nos anfetaminicos, nao ocasionando dependén-
cia fisica'®".

Varios fatores contribuem para a conforma-
cdo de situacdo critica na conducido dos trata-
mentos farmacoléogicos da obesidade, entre eles
falhas de racionalidade no uso das substancias,
abuso na prescricao e comercializacao, nao se-
guimento dos tratamentos preconizados pelos
compéndios disponiveis e banalizacdo do uso
dos psicotrépicos, principalmente por médicos
de outras especialidades que nao endocrinolo-
gistas®.

Por tratar-se de um estudo descritivo, algu-
mas limitacdes foram encontradas em relacio a
obtencao dos dados e projecdo de analise dos
mesmos. Uma limitacdo diz respeito a origem
dos dados, ja que a amostra refere-se somente
a um estabelecimento e nao da regiao adminis-
trativa. Além disso, nao havia dados de perio-
dos anteriores a implantacdo do SNGPC o que
inviabilizou a comparacao entre esses achados.

CONCLUSAQ

A analise realizada mostrou que mesmo com
a criacdo e atos regulatorios da ANVISA, ainda
era grande o consumo de farmacos anorexigenos
(anfepramona e sibutramina) até o ano 2010, os
quais sao prescritos principalmente por outras
especialidades médicas que nao endocrinologis-
tas. Somente em 2011, foram identificados da-
dos superiores com prescricoes por endocrinolo-
gistas, o que nos leva a inferir que as legislacoes
e as fiscalizacdes da ANVISA estdo dificultando a
dispensacéo de medicamentos. Faz-se necessario
um trabalho de conscientizacdo e conhecimento
dos profissionais de satide e comunidade em ge-
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ral, orientando sobre a importancia da mudanca
de habitos alimentares e exercicios fisicos antes
de fazerem uso de farmacos anorexigenos.

O sucesso alcancado na reducéo de dispen-
sacdo de anorexigenos se deve a acao conjunta
da vigilancia sanitaria, ao incrementar os meca-
nismos de monitoramento do consumo e dos
conselhos profissionais das categorias médica
e farmaceéutica fortalecendo o combate ao uso
excessivo e antiético das substancias anorexige-
nas e promovendo a racionalidade do seu uso e

a conscientizacdo dos usudrios sobre os riscos
inerentes ao uso abusivo e desnecessario dos
anorexigenos. Os atos regulatorios emanados
pelas autoridades sanitarias podem contribuir
para a reducdo do consumo exagerado, assim
como ocorreu em paises como Chile, Dinamarca
e Franca®.
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