D
Anfeﬁ"'mag

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA

ESTUDO SOBRE
USO DE

ANOREXIGENOS

18.02.2011




o s W =

© oo~

Anfarmag

JJ!-':CL!;JD NALIONAL B PARMACEUTICNS MASISTRLUS

Sumario

Introdugéo

O tratamento da obesidade com o uso de substancias anorexigenas

2.1. Breve historico e dados

2.2. Caracteristicas ideais de um medicamento utilizado para o tratamento da
obesidade

Estudos clinicos, metanalises e pareceres com utilizacdo de anorexigenos
Importancia das formulagdes magistrais no tratamento da obesidade

O Mercado Brasileiro

Tabelas de previsdo das necessidades anuais internas para consumo médico e
cientifico (consumo em gramas) X previsdo de consumo per capta e de
substancias/mecanismos de acéo

Depoimentos de entidades e profissionais especialistas

Conclusao

Fontes e referéncias bibliogréaficas




Anfarmag

JJ!-::L!;JD NALIONAL B PARMACEUTICNS MASISTRLUS

1. Introducéo

A obesidade é uma doenca cronica inflamatdria, cuja prevaléncia vem aumentando a
uma velocidade alarmante no mundo® todo e também no Brasil®, em ambos os sexos e
em todas as faixas etarias.

Estudo® realizado por pesquisadores americanos, ingleses e suicos e publicado na
revista cientifica The Lancet em fevereiro de 2011, baseado em dados epidemioldgicos
de varios paises que incluem mais de 9 milhGes de participantes, revelou que em 2008
mais de um individuo em dez, na populacdo mundial adulta, ja era obeso, com maior
porcentagem entre as mulheres.

Segundo este estudo, atualmente a obesidade no mundo afeta cerca de 205 milhdes de
homens (9,8%) e 297 milhdes de mulheres (13,8%), ou seja, mais de meio bilhdo de
adultos acima de 20 anos. Estes percentuais sdo considerados alarmantes, uma vez que,
em 1980, estavam em 4,8% (homens) e 7,9% (mulheres), ou seja, em trés décadas
dobrou o nimero de obesos no mundo. A projecdo para 2015 € ainda mais pessimista:
2,3 bilhdes de pessoas com excesso de peso e 700 milhdes de obesos, indicando um
aumento de 75% nos casos de obesidade em 10 anos®®.

Os Estados Unidos aparecem em primeiro lugar, desde entdo, na taxa de obesidade,
enquanto a populacdo japonesa se mostra como a menos afetada pelo problema. O
Brasil esta na 192 posicdo no ranking mundial de obesidade masculina e na 152 posicao
na obesidade feminina.

Em 2010 o Ministério da Salde e o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE)
divulgaram levantamentos dos nimeros do excesso de peso e obesidade na Pesquisa de
Orcamentos Familiares 2008-2009 (POF). No Brasil, 48% da populacdo adulta, acima de
20 anos de idade, esta acima do peso e 16,9% s&o consideradas obesas®™. No Brasil ha
muito mais individuos obesos do que subnutridos®.

A obesidade é considerada uma epidemia®. No Consenso Latino-Americano de
Obesidade™, realizado em 1998, a obesidade foi abordada como um dos graves
problemas de satde publica.

2. O tratamento da obesidade com o uso de substéncias anorexigenas
2.1 Breve historico e dados

Os anorexigenos, substancias classificadas farmacologicamente no grupo das
catecolaminérgicas, foram as primeiras drogas aprovadas para o tratamento da
obesidade e introduzidas no mercado ha cerca de 50 anos tendo, portanto, um longo
historico favoravel de uso. Porém, apesar de utilizadas ha tanto tempo, estas drogas
enfrentam uma série de problemas relacionados a regulamentagdo de seu uso, os quais
incluem:

- periodo usual de tratamento de 8 (oito) semanas para a sibutramina e 4 (quatro)
semanas para 0s anorexigenos;

- reduzido numero de estudos sobre eficacia e seguranca com mais de seis meses de
duracéo;
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- falta de interesse das universidades em estudos de longo prazo;
- venda ilegal por farmacias clandestinas;

- uso como “rebite” por motoristas de caminhdes e

- prescri¢ao ndo consensuada com multiplas associagoes;

Tais fatores fazem com que estes medicamentos sejam considerados vildes no
tratamento da obesidade. Porém, o uso ético e correto da medicacdo através de
avaliacdo clinico-laboratorial e indicacdo precisa do profissional prescritor, pode trazer
grandes beneficios no tratamento desta doenca tdo complexa.

A Associacdo Brasileira para o Estudo da Obesidade e da Sindrome Metabdlica -
ABESO em conjunto com a Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia —
SBEM reuniu um grupo de “experts” no tratamento farmacoldgico da obesidade, com o
objetivo de conciliar informagdes e padronizar condutas que auxiliem a tomada de
decisdo do médico no tratamento da obesidade. O trabalho resultou em um
posicionamento oficial ABESO/SBEM, registrado em um documento chamado
“Atualizacdo das Diretrizes para o Tratamento Farmacoldgico da Obesidade e do
Sobrepeso”, publicada na revista da Abeso, edicéo 47, de outubro de 2010%.

Este documento descreve a obesidade como uma doenga crbnica. O tratamento
medicamentoso ndo cura a obesidade, mas pode controlar a doenca e diminuir suas
comorbidades associadas. O sucesso no tratamento da obesidade depende da magnitude

da perda de peso e da redugdo dos fatores de risco presentes no inicio do tratamento. Uma
intervengao terapéutica para perda de peso é eficaz quando hd reducio maior ou igual a 1%
do peso corporal por més, atingindo pelo menos 5% em 3 a 6 meses. A literatura respalda
que a diminuigao de 5 a 10% de peso reduz de forma significativa os fatores de risco para
diabetes e doencas cardiovasculares.”

O tratamento da obesidade fundamenta-se principalmente nas intervengbes para
modifica¢io do estilo de vida, na orientagio nutricional e dietoterdpica, no aumento da
atividade fisica e em mudangas comportamentais. No entanto, o percentual de pacientes
que nio obtém resultados satisfatérios com medidas conservadoras é alto®”. Este fato
associado as perspectivas de aumento do niimero desta populagio e as complicagdes e alta
mortalidade que a obesidade e o sobrepeso causam, quando nao hd perda de peso com a
ado¢io das medidas nio farmacoldgicas, demonstra que o uso de medicamentos deve ser
considerado. O uso de medicamentos no tratamento da obesidade e sobrepeso esta

indicado quando houver falha do tratamento ndo farmacol6gico, em pacientes com IMC
igual ou superior a 30 kg/m2 ou com IMC igual ou superior a 25 kg/m2 associado a
comorbidades, ou com circunferéncia abdominal maior ou igual a 102cm (homens) e
88cm (mulheres) .

O Consenso Latino-Americano de Obesidade™ considera necessario o uso coadjuvante
de medicamentos no controle da obesidade quando medidas pautadas no planejamento
nutricional e na atividade fisica ndo sdo freqlientemente cumpridas com a constancia e
duracédo adequadas.

Nio existe droga 100% eficaz, nem totalmente segura para o tratamento da obesidade,
assim como para quaisquer outros tratamentos farmacoldgicos. Os tempos méximos de
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estudos com medicamentos foram de 5 (cinco) anos com a sibutramina e de 4 (quatro)
anos com orlistate, drogas estas de langamento razoavelmente recentes. Alguns dos

medicamentos catecolaminérgicos estdo no mercado hd cerca de 50 (cinquenta) anos e
foram langados no mercado em uma época na qual periodos de avalia¢io tao longos nao
eram exigidos. Na prdtica clinica, entretanto, tém se mostrados seguros e eficazes, quando

bem indicados, conforme indicado no estudo da ABESO/SBEM @,

A agéncia de aprovacdo de medicamentos nos Estados Unidos, a Food and Drug
Administration (FDA), estabelece que os medicamentos considerados eficazes para o
tratamento da obesidade sdo aqueles que produzem perda de peso de pelo menos 5%
maior que um placebo, ou que demonstrem uma proporcéo significativamente maior de
individuos atingindo uma perda de pelo menos 5 a 10% em relacdo aos seus pesos
iniciais do que a proporcéo de individuos que receberam o placebo™.

O medicamento ndo age isoladamente, mas € um componente importante de um plano
global e indicado quando os pacientes encontram-se motivados, mas possuem
dificuldade de seguir e de aderir a dieta. Os anorexigenos ndo sao efetivos para todos 0s
pacientes. Alguns apresentam efeitos colaterais e outros ndo apresentam resultado
satisfatorio, ndo devendo ser imposto e sim discutido, avaliando-se o risco e o0 beneficio
para a perda de peso®.

Apesar de poucas evidéncias sobre a seguranca na utilizacdo desses medicamentos em
longo prazo, a utilizagdo com supervisdo e acompanhamento medico regular pode ser
mantida por longos periodos considerando-se os beneficios da perda de peso®.

Alguns aspectos merecem destaque e devem ser considerados:

- a obesidade &€ uma doenca crénica, cuja prevaléncia vem aumentando a uma
velocidade alarmante no mundo® todo e também no Brasil®, em ambos os sexos e em
todas as faixas etérias;

- a obesidade acarreta inimeras comorbidades, tais como: resisténcia a insulina,
hipertensdo arterial, dislipidemia, diabetes mellitus tipo 2 (DM), doengas
cardiovasculares, apnéia do sono, osteoartrose, gota, entre outras e alta morbidade
consequiente™;

- 0 percentual de pacientes que nio obtém resultados satisfatérios com medidas
conservadoras, como modificagio do estilo de vida, orientagao dietoterdpica, aumento da
atividade fisica e mudancas comportamentais, ¢ alto;

- maior facilidade de acesso a alimentos, particularmente os ricos em gorduras;

- aumento de consumo associado ao sedentarismo, levando a um superavit calorico e
favorecendo a obesidade nas pessoas predispostas geneticamente, que ameaca a saude
dos habitantes da maioria das nages, principalmente as do mundo ocidental,

- 0S anorexigenos sao uma alternativa de tratamento, sendo premissa do prescritor
especializado a sua avaliacéo e indicacéo;

- 0 Brasil esté passando por um processo de transicdo nutricional, no qual o modelo de
alimentacdo prevalente em paises ocidentais esta se estabelecendo fortemente, com
evidente® aumento do consumo per capta e

- medicamentos acessiveis a menor custo para a populacdo de baixa renda sdo cada vez
mais necessarios (tais como 0s anorexigenos femproporex, mazindol e anfepramona),
como parte da politica nacional de medicamentos.
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2.2. Caracteristicas ideais de um medicamento utilizado para o tratamento da
obesidade "

Um medicamento clinicamente Gtil para o tratamento da obesidade deveria apresentar
idealmente as seguintes caracteristicas (Guy-Grand, 1989; Consenso Latino-Americano
de Obesidade, 1998):

- ter eficacia comprovada na reducdo do peso corporal e na melhora das condicdes
médicas associadas ao sobrepeso;

- apresentar evidéncias de efeitos adversos toleraveis e transitorios (em curto e longo
prazo);

- que seu efeito final seja sobre o tecido adiposo (ndo sobre a agua ou 0 musculo);

- ndo causar dependéncia;

- provar eficacia e seguranca quando utilizado em longo prazo;

- ndo ser aditivo;

- possuir mecanismo de ac¢do conhecido;

- ser acessivel, possuindo um custo razoavel.

Caracteristicas dos anorexigenos®

- ndo héa estudos com utilizacdo em longo prazo;

- exercem acles simpatomiméticas periféricas, produzindo elevacdo na pressao
sanguinea, inibicdo da motilidade gastrointestinal, broncodilatacdo, vasoconstri¢do
periférica, aumento da frequéncia cardiaca e da forca de contragdo do miocardio.

3. Estudos clinicos, meta-analises e pareceres com utilizacdo de anorexigenos

3.1 — A randomized double-blind placebo-controlled study of the long-term efficacy and
safety of diethylpropion in the treatment of obese subjects %)

Foi recentemente publicado neste periédico um estudo realizado no Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da USP para avaliar a eficicia e seguranca da
dietilpropiona por um ano, com énfase na seguranca cardiovascular e psiquiatrica. Este
foi o Unico estudo, até o momento, que avaliou de forma cuidadosa estes aspectos.
Trata-se de um estudo randomizado, duplo-cego, controlado por placebo, utilizando
dietilpropiona 50 mg duas vezes ao dia em 69 pacientes obesos por seis meses, seguido
de uma fase de extens@o de mais seis meses, onde todos 0s pacientes passaram a receber
dietilpropiona numa fase aberta na mesma dose.

Os pacientes realizaram avaliacdo bioquimica, eletrocardiograma e ecocardiograma no
inicio do estudo e apos seis e 12 meses. A cada trés meses 0s pacientes foram avaliados
por psiquiatras experientes que aplicaram as escalas de Hamilton para ansiedade e
depressdo. Como resultado, observou-se que o grupo que recebeu dietilpropiona perdeu
uma media de 9,8% do peso corporal vs. 3,2% no grupo placebo (p<0,0001). Ao final
de 12 meses, 0 grupo que recebeu dietilpropiona desde o inicio do estudo perdeu 10,6%
do peso, indicando que a dietilpropiona foi eficaz na perda de peso e manutencdo em
longo prazo. Néo houve diferenca no nivel de pressdo arterial, frequéncia cardiaca,
parametros eletrocardiograficos e avaliacdo psiquiatrica entre os grupos. Boca seca e
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insdnia foram os eventos adversos mais frequentes no grupo ativo, porém sem diferenca
significativa apos trés meses de tratamento.

Os achados reforcam que a dietilpropiona produz perda de peso sustentada e
clinicamente significativa e parece ser segura do ponto de vista psiquiatrico e
cardiovascular. Entretanto, € importante salientar que a populacédo do estudo tinha baixo
risco cardiovascular e era saudavel do ponto de vista psiquiétrico.

O estudo confirma que o uso ético e criterioso dos anorexigenos, escolhendo o paciente
adequado, utilizando doses preconizadas na literatura médica, pode ser seguro e efetivo
para o tratamento da obesidade.

3.2 — Meta-analysis: pharmacologic treatment of obesity®

Uma metanalise publicada em 2005, avaliando o uso de anfepramona no tratamento
para perda de peso, identificou 13 estudos publicados entre 1965-1983, com duracéo de
6 a 52 semanas, com preponderancia de estudos com menos de 20 semanas. A diferenca
média de perda de peso dos pacientes tratados com anfepramona em relacdo ao grupo
placebo foi de 3 kg (1C95% -1,6 a 11.5 kg). Um dos estudos, com duracdo de 6 meses,
demonstrou que o grupo que utilizou 75mg diérios de anfepramona perdeu 11,6kg e o
grupo placebo, 2,5kg.

3.3 - Pharmacotherapies for Obesity: Past, Current, and Future Therapies?
Dietilpropiona (75mg diarios) demonstrou reduzir significativamente o peso em
comparag¢do com um placebo em um estudo de 24 semanas com 20 pacientes (11,6kg
versus 2,5kg).

“Orlistat treatment is associated with troublesome side effects such as diarrhoea,
flatulence, bloating, abdominal pain, and dyspepsia which may not be acceptable to
some patients on long-term treatment whilst the recent concerns of severe liver disease
have led to a review of its safety. Long-term treatment with sibutramine is associated
with a positive though modest efficacy profile and a low risk profile for
neuropsychiatric adverse events.”

3.4 — Efficacy and safety of slow-release fenproporex for the treatment of obesity"
Estudo publicado ha 5 anos envolvendo 90 individuos jovens obesos, divididos em 3
grupos, com idade média de 33 anos e IMC médio de 35 Kg/m? sem comorbidades
associadas adotou a seguinte estratégia:

- 30 pacientes obesos foram tratados com 20mg de femproporex de acdo prolongada;

- 30 pacientes tratados com femproporex na mesma dose associado a 6mg de diazepam;
- 30 pacientes receberam placebo, durante 6 meses.

Os resultados conclusivos apos a retirada da medicacdo, na qual todos os pacientes
foram observados por mais 30 dias, fizeram dieta hipocaldrica e foram estimulados a
aumentar a atividade fisica foram:

A - a perda média de peso foi de 8,8% no primeiro grupo, de 12,2% do peso no segundo
grupo, e de 5,3% no grupo que usou placebo;

B - houve perda estatisticamente significativa de 5% do peso corporal em 63% dos
pacientes em uso de femproporex e 86% dos pacientes em uso de femproporex
associado com diazepam;
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C - os efeitos adversos mais observados foram constipagdo intestinal, em 53% dos
pacientes, e infeccdes da vias aereas superiores, em 20% dos pacientes.

3.5 — Effect of mazindol on body weight and insulin sensitivity in severely obese patients
after a very-low-calorie diet therapy*?

Um pequeno niimero de obesos clinicamente severos, com IMC de 35,3 +/- 3,6 Kg/m?
(29,2 - 41,0 Kg/m?) foram tratados por 12 meses. Nas primeiras 12 semanas, 0s
pacientes foram submetidos a uma dieta hipocalérica bem restrita e depois divididos em
2 grupos: um grupo usou 2mg de mazindol por dia e o outro grupo, placebo. Apds este
periodo, a dieta foi liberada, mas o tratamento medicamentoso foi mantido por mais 9
meses. O grupo que recebeu mazindol apresentou perda de peso significantemente
maior que o grupo placebo e, apds seguimento de 12 meses, a perda de peso foi mantida
no grupo mazindol em 53% dos pacientes, versus 20% no grupo placebo.

3.6 — Effect of sibutramine on weight management and metabolic control in type 2
diabetes: a meta-analysis of clinical studies*”

Uma metanélise, com 8 estudos randomizados em 1093 individuos obesos com DM tipo
2, com varios tratamentos, inclusive insulina, demonstrou que o uso da sibutramina,
em varias dosagens,quando comparada ao placebo, favoreceu a reducdo do peso, da
circunferéncia abdominal, da hemoglobina glicada e dos niveis de glicemia e melhorou
o perfil lipidico.

3.7 — A randomized trial of sibutramine in the management of obese type 2 diabetic
patients treated with metformin®®

Estudo clinico, com um ano de duracao, documentou redugdes nos niveis de glicemia de
jejum, hemoglobina glicada, triglicérides e um pequeno aumento no HDLc em
participantes diabéticos tipo 2 em uso de metformina que receberam sibutramina em
duas doses: 15 mg/d ou 20 mg/d, quando comparados aos participantes que receberam
placebo. Em 12 meses houve perda significativa de 5,5 Kg (+/- 0,6 Kgs) com o uso de
15 mg e de 8,0 Kg (+/- 0,9 Kg) com 20 mg de sibutramina ao dia, alcangando perda de
10% do peso corporal em 14% e 27% dos individuos com as respectivas doses descritas.

3.8 — Documento de posicionamento oficial da ABESO/SBEM®™

O posicionamento oficial da ABESO/SBEM 2010 trouxe a conhecimento da classe
médica visdo geral, obtida através de uma revisdo de artigos publicados, das opcoes
terapéuticas atualmente disponiveis para o tratamento da obesidade e do sobrepeso. Este
estudo concluiu que a sibutramina e o orlistate sdo considerados medicamentos de
primeira linha para o tratamento cronico da obesidade e do sobrepeso. Quando existirem
contraindicacdes para o0 uso desses medicamentos, ou auséncia de resposta aos mesmos,
os medicamentos catecolaminérgicos podem ser usados para o tratamento da
obesidade e do sobrepeso, desde que observados todos os pontos criticos ja analisados.
Para sucesso no tratamento da obesidade e do sobrepeso, independente do medicamento
escolhido, é obrigatério a manutencdo das medidas ndo farmacoldgicas, com a
orientacdo dietoterapica, incentivo a pratica de atividade fisica e as mudancas no estilo
de vida.

3.9 — Documento de posicionamento oficial da ABESO/SBEM®
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Documentaram-se com dietilpropiona e mazindol sintomas leves a moderados de
estimulacdo dos sistemas nervoso central (incluindo insénia, nervosismo e euforia) e
cardiovascular (incluindo taquicardia e, ocasionalmente, elevacdo da pressdo arterial).
Um inquérito epidemiol6gico norte-americano nao sugere associacdo do uso de
dietilpropiona e mazindol a hipertensdo pulmonar. Em razdo da auséncia de estudos de

longa duracdo (superior a um ano), nao ha evidéncia de eficicia e seguranca de uso de
dietilpropiona e mazindol em longo prazo. N&o héa estudos clinicos publicados com
femproporex.

3.10 - Consenso Latino-Americano de Obesidade!**

“Femproporex: Mecanismo de accion: Disminuye ingestion alimentaria por
mecanismo noradrenergico. Dosis: 20 - 50 mg/dia. Efectos colaterales: Boca seca,
insomnio, taquicardia, ansiedad.

Anfepramona (Dietilpropiona): Mecanismo de accion: Disminuye ingestion
alimentaria por mecanismo noradrenergico. Dosis: 40 - 120 mg/dia. Efectos colaterales:
Boca seca, insomnio, taquicardia, ansiedad.

Mazindol: Mecanismo de accion: Disminuye ingestién alimentaria por mecanismo
noradrenergico y dopaminérgico. No es derivado de la feniletilamina como los tres
anteriores. Dosis: 1-3 mg/dia. Efectos colaterales: Boca seca, insomnio, taquicardia,
ansiedad™

3.11 - Anorectics on Trial: A Half Century of Federal Regulation of Prescription
Appetite Suppressants®”:

“The meta-analysis indicated that obese patients treated with active drug lost “a fraction
of a pound more a week” than those treated with placebo, a “trivial” yet statistically
significant difference. The results from the Amphetamine Anorectic Drug Project led
the FDA to officially declare that the amphetamines and the amphetamine congeners
were effective for the treatment of obesity.

Yet efficacy was only half of the story. After passage of the Kefauver-Harris
amendments in 1962, drug regulation was governed by evaluations of benefit versus
risk. For more than a decade, the major perceived risk for the anorectics, as emphasized
in a series of high-profile congressional hearings, was addiction. Although the
amphetamines clearly posed a risk for addiction, the addictive potential of the
amphetamine congeners was not as well studied and remained open to debate.
Nevertheless, on the basis of structural similarities and some anecdotal evidence, many
believed that the amphetamine congeners also posed a risk for abuse and addiction.

The FDA discussed many options to deal with its concerns regarding the balance of
benefits and risks for the anorectics, including removing the obesity indication,
removing the drugs from the market, requiring additional studies of efficacy and safety,
or imposing greater restrictions on production and distribution. In the end, a
compromise was reached. All of the amphetamine and amphetamine congeners would
remain on the market and keep their obesity indication, but all would be restricted to
short-term use (a few weeks), and all would be prominently labeled to warn against the
risk for addiction. Although use of the anorectics for only a few weeks theoretically
reduced the risk for addiction, this restriction also eliminated the potential for clinical
benefit vis-a-vis sustained weight loss with extended use of the drugs. Regardless of
whether the new labeling restrictions were right or wrong, they marginalized the
anorectics and contributed to the eventual decline in their use.”




Anfarmag

JJ!-:_'L!;JD NALIONAL B PARMACEUTICNS MASISTRLUS

4. Importancia das formulacdes magistrais no tratamento da obesidade "

O efeito terapéutico da maior parte dos anorexigenos é dose-dependente o que torna
inegavel o beneficio do ajuste de dose, observando-se os limites méximos relacionados
nas literaturas oficialmente aceitas. Além disso, 0 medicamento magistral possibilita o
preparo na quantidade exata necessaria ao tratamento, evitando a sobra e o desperdicio
ou abusos decorrentes do excesso. Neste sentido, os medicamentos magistrais
representam uma alternativa individualizada ao paciente/consumidor, aumentando a
adesdo do mesmo ao tratamento e agregando ainda um menor custo econémico. Na
farmécia magistral, a presenca ostensiva do profissional farmacéutico garante que o
aviamento da prescricdo médica seja realizado somente com a apresentacdo da receita,
permitindo um controle efetivo da automedicagao.

E importante relatar que o aviamento de formulas magistrais é restrito exclusivamente a
apresentacdo da prescricdo medica e a presenca do farmacéutico na farméacia magistral
torna possivel o exercicio da Farmacovigilancia na direcdo de se coibir eventuais abusos
na utilizacdo de anorexigenos.

Na medida em que a Farmacovigilancia, como um sistema instituido e obrigatorio vai
sendo estabelecido, e tendo em vista a grande capilaridade dos estabelecimentos
magistrais no Brasil bem como sua obrigacdo legal de adesdo ao Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados — SNGPC® para o devido controle de
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, 0 segmento magistral mostra
efetivamente estar contribuindo com o uso racional de medicamentos, incluindo-se aqui
0s medicamentos anorexigenos, em restrita observancia a prescricdo médica.

A Atencdo Farmacéutica, atividade estabelecida em nivel mundial a partir dos anos 90,
vem sendo estabelecida fortemente no segmento magistral pois este contempla a
presenca e qualificacdo macicas de farmacéuticos. A pratica da Atencdo Farmacéutica é
uma poderosa ferramenta pois o “profissional farmacéutico se constitui em pélo de
conexd@o com todos 0s outros segmentos que estdo relacionados com o uso correto de
medicamentos colaborando, de maneira imensuravel, na divulgagdo de conhecimento
que ira melhorar o nivel de informacdo a populacéo e a conscientizacdo do uso racional
de medicamentos, em seu sentido amplo; deve fazer parte da “integralidade” da atencéo
a salide como principio constitucional”®®. Esta atividade na prética magistral garante a
aplicacdo de medicamentos tais como 0s anorexigenos com acompanhamento continuo,
preciso e documentado, promovendo seguranca e continuidade do tratamento, uma vez
que o quadro clinico de pacientes obesos € normalmente crénico.

A Consulta Publica n° 25, de 23 de marco de 2010 sugeriu entre suas definicbes o
seguinte conceito:

“RISCO SANITARIO DO PROCESSO MAGISTRAL
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O risco sanitario no processo magistral € 0 mesmo que ocorre em outros
processos de producdo de medicamentos, cosméticos e afins e inclui as etapas de
prescricdo, producdo, dispensacdo e administracdo do produto magistral. O risco
a saude inerente ao processo magistral € minimizado por meio da aplicacdo
adequada das BPM e BPL.”

Desta forma, o medicamento magistral é suportado por processos altamente
monitorados e controlados, o que inclui critérios que vao da qualificacdo de
fornecedores a analise de produtos acabados, passando pela orientacdo e documentacao
farmacéuticas, conforme ditados pela Resolucdo RDC 67, de 08 de outubro de 2007 e
atualizagOes.

A ANFARMAG desenvolveu um sistema para o continuo monitoramento de farméacias
magistrais denominado SINAMM - Sistema Nacional de Aperfeicoamento e
Monitoramento Magistral, programa este que visa proporcionar ferramentas para a
farmacia gerenciar a garantia da qualidade de seus processos e servicos e servir de
instrumento de gestdo técnica. Entre suas estratégias destacam-se:

- atendimento as exigéncias regulatdrias;

- promogdo de meios facilitadores para que as farmacias possam monitorar parte de seu
sistema de gestdo da qualidade;

- ampliagéo da base de conhecimento de farmacéuticos e demais colaboradores, em um
processo de aprendizado e aprofundamento continuo de habilidades e saberes;

- auditorias em fornecedores do segmento;
- elaboracéo de estudos e projetos cientificos para embasamento do setor magistral e
- unificacdo de politicas e diretrizes para o setor magistral brasileiro.

Entre as ferramentas desenvolvidas pelo SINAMM destacam-se a Educacdo Continuada
e a Dispensacdo Ativa, imprescindiveis para a aplicacdo da Atencdo Farmacéutica.
Nestes termos, estas agdes estimularam o segmento magistral a aperfeicoar o uso
racional do medicamento através da melhoria do relacionamento de farmacéuticos com
seus pacientes, notadamente para as categorias de medicamentos que requerem atencéo
continua, entre eles os controlados (incluindo-se aqui 0s anorexigenos), hormonios,
antibidticos, citostaticos e os de baixo indice terapéutico.

Desta forma, a farmacia de manipulagdo brasileira contribui efetivamente para o
controle adequado da distribuicdo e uso de medicamentos anorexigenos, em bases
prescricionais.

5. O Mercado Brasileiro
A cadeia produtiva de substancias anorexigenas no Brasil abrange a industria

farmoquimica e farmacéutica. A distribuicdo se da através de distribuidores e a
dispensacao em farméacias e drogarias.

11
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No Brasil, além da importacdo, existe producdo interna de Cloridrato de Anfepramona,
Cloridrato de Femproporex, Mazindol pela Formil Quimica Ltda (SP), Globe Quimica
Ltda (SP) e Libbs Farmoquimica Ltda (SP). JA& os medicamentos que contém as
substancias em questdo sdo fabricados por industrias farmacéuticas e possuem registro
na ANVISA.®

A tabela abaixo demonstra os atuais medicamentos industrializados registrados na
ANVISA e em comercializacéo.

Femproporex
Ndmero de Produtos nesta pagina : 2
PRODUTO  |REGISTRO PROCESSO NOME DA EMPRESA - CNPJ | SITUAGAO | VENCIMENTO
ACHE LABORATORIOS
DESOBESI-M | 105730343 |25351067155200328 FARMACEUTICOS S.A. - Deferido |09/2013
60.659.463/0001-91
ASTA MEDICA LTDA - Publicado
DESOBESI-M | 121170013 | 2599201494571 |_' o) "o oo oo Deferimento 12/2008
Mazindol
Ndmero de Produtos nesta pagina : 3
PRODUTO REGISTRO| PROCESSO NOME DA EMPRESA - CNPJ SITUAGAO VENCIMENTO
MEDLEY INDUSTRIA FARMACEUTICA | Publicado
ABSTEN S 101810283 | 2599100631080 T a5 929 710/0001-79 Deferimento 12/2014
LIBBS FARMACEUTICA LTDA - Publicado
FAGOLIPO 100330117 | 2599100806278 1" 2141000175 Deferimento °%/2013
UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA Publicado
MODERINE | 104971126 2500100277781\ ¢ onaL S/A - 60.665.981/0001-18 | Deferimento > 2012
Anfepramona
NUmero de Produtos nesta pagina : 12
PRODUTO |REGISTRO PROCESSO NOME DA EMPRESA - CNPJ SITUAGCAO |VENCIMENTO
CLORIDRATO Publicado
DE 102350719 |25351205624200402|EMS S/A - 57.507.378/0001-01 Deferimento | 03/2015
ANFEPRAMONA
CLORIDRATO
DE 102350722 |25351210606200434|EMS S/A - 57.507.378/0001-01 Deferido 02/2010
ANFEPRAMONA
CLORIDRATO .
DE 135690283 |25351202521200482 | £ M5 > OMA FARMA LTDA - ooablicado 0372015
ANFEPRAMONA e
CLORIDRATO .
DE 105830395 |25351194873200457 fgigg%ggggﬂ(ﬁ?ggﬂ% LTDA - DE;‘gi';fnoto 04/2010
ANFEPRAMONA wee
CLORIDRATO .
DE 105830405 |25351188250200445 ESEF;“JZE%GFQEE‘)”&C_EET'CA LTDA - D';Jebr'i'fnaednoto 04/2015
ANFEPRAMONA wYe
CLORIDRATO LEGRAND PHARMA INDUSTRIA Publicado
DE 167730283 |25351674102201001 | FARMACEUTICA LTDA - Deferimento | 03/2015
ANFEPRAMONA 05.044.984/0001-26
cloridrato de EMS SIGMA PHARMA LTDA - Publicado
anfepramona 135690284 25351208331200479 00.923.140/0001-31 Deferimento 03/2010
ACHE LABORATORIOS
DUALID S | 105730326 |25351067147200381 [FARMACEUTICOS S.A. - Deferido 08/2011
60.659.463/0001-91
ASTA MEDICA LTDA - Publicado
DUALIDS | 121170035 2599200784371 |57 co 'con oot o Deferimento | 02/2007
EMS SIGMA PHARMA LTDA - Publicado
HIPOFAGIN S | 135690609 |25351735508201012 o' ~2 1 40/0001-31 Deferimento | 07/2012
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GERMED FARMACEUTICA LTDA -

HIPOFAGIN S | 105830259 |25351161439200229 45,992 062/0001-65 Deferido 07/2012
MEDLEY INDUSTRIA Publicado
INIBEX S 101810285 | 2599200696471 |FARMACEUTICA LTDA - 06/2011

50.929.710/0001-79

Deferimento
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O primeiro relatério gerado pelo Sistema de Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados — SNGPC, gerado em 2010, apontou as
farmacias magistrais como campeds na dispensacdo de medicamentos anorexigenos, porém, € importante registrar que esta dado estava incorreto,
frente as liminares que grande parte das drogarias e suas redes, que dispensam estes medicamentos, possuem para ndo registrarem as
movimentacdes no SNGPC.

6. Tabelas de previsdo das necessidades anuais internas para consumo médico e cientifico (consumo em gramas)®” X previsdo de consumo
per capta e de substancias/mecanismos de acao

Pais Anfepramona Femproporex Mazindol
Previsao de consumo | Previsdo consumo per | Previsdo de consumo | Previsdo consumo | Previsdo de consumo | Previséo consumo

INBC 2011 capita INBC 2011 per capita INBC 2011 per capita
Africa do Sul 51000 0,00105
Alemanha 550000 0,00668 2600000 [ 003157 | 1 0
Argentina 45000 0,00111 30000 0,00074 2000 4,940E-05
Australia 2500 0,00012 Descontinuado em

19939

Bahamas 200 0,00065
Bélgica 2000000 | 019223 | 50000 0,00481 10000 | 000096 |
Bielorrussia 1
Brasil 10000000 0,05243 4000000 0,02097 18000 9,437E-05
Bulgaria 1000 0,00014
Canada 50000 0,00147 5 5000
Chile 400000 0,02344 5000 0,00029
China (Hong Kong 120000 0,01748 2000 0,00029
SAR of China)
China (Macao SAR 1 1 1
of China)
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Cingapura 5 1000
Coldmbia 500 5
Coréia 80000 0,00164

Costa Rica 50000 0,01156 7000 0,00014
Dinamarca 70000 0,01278 5
El Salvador 5000 0,00071 500 7,07574E-05 40 5,661E-06
Espanha 100 10
Equador 30000 0,00217

Franca 10 10 100
Finlandia 5
Gabdo 213

Grécia 30000 0,00266

Guatemala 35000 0,00275 100
Holanda 10
Honduras 7492 96
Hungria 2
Ilhas Caiman 10
Ilhas Fuji 2
india 17000 5 450
Indonésia 200000 750
Ird 60000

Iraque 1000
Irlanda 10 10 1000
Israel 100
Italia 5 1 1

armag
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Japéo 5000

Malasia 100

México 1650000 0,01484 550000 0,00495 100000 0,00090
Namibia 5

Nicaragua 6866 340

Nova Zelandia 1000 1

Panama 2000 2000 2000

Paraguai 25000 50000

Pol6nia 100 100 20000 0,00052
Reino Unido 1000000 0,01640 1000 1,64002E-05 8000 0,00013
Republica 100

Democratica do

Congo

Republica 20000 6000 1000

Dominicana

Republica Tcheca 50 10

Roménia 94125

Samoa 1

Senegal 1440 480

Suécia 100

Suica 500000 0,06595 50000 0,00659 40000 0,00528
Tailandia 50000 1

Trinidad e Tobago 56 99

Tunisia 1 1 1

Uruguai 100

USA 1771557 0,00574 1 2527 8,18473E-06
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Vanuatu 500
Venezuela 350000 0,01253
Zimbabue 3000

Tabela 1: Consumo mundial de anorexigenos X consumo per capita
Fonte: INCB/JIFE

TanLE 1: Drewgs used For weaght Joss in obesity.

Dirng Introduced Mechanism of action Stabus

e : Withdrawn—risk of neuropathy and

Dinitrophernal 19305 Increases metabolic rate . path
cataracts

Amphetamines: Tanmned, ristricied or

dexamphetamine, 1936 Appetite suppression discouraged—dependency and abuse

methamphetamine potential, cardiovascular adverse effacts

Amphetamine-like 1959-11% Appetite suppression Digthylpropion——available for shor-term

analogues: Phenterming, use (=12 weeks)

diethslprapion, Fhentermine—available for short-term

phenylpropanolamine i = 12 wieeks) insome countrics,
withdrawn 2000 (LR

Fhenylpropanolamine-withd rawn
2000=—increased risk haemor thagic

siroke
- ) . ‘Withdrawn 15968 —pulmonary
AR 1963 Appetile suppression hypertension
Mazindol 19705 Appetite suppresion Discontinued 1993—Australia
. A6 3- i Wil AW 1907 =valwlar s 115,
Fenfluramine 1963- Europ Appetite suppression ikl r n. 1 97 thal It disease
197 3-115 pulmonary hypertension
’ 14985- Furope ) . Withdrawn 1997 —vabmlar heart disease,
el 1 3 i A
Dretentlaramine 1996-U5% Appetite suppression pulimenary hypertension
Q00 3 available =ifape i T
Cvrlistat 1998 IE_urupx Decreased fat sbsorption Also available over-tie-cownters in several
and LS couniries
(997.Us Tem porartly withdrawn ST
"-:IIJJI :J-.lln:- . Appetite suppresion Ttaly-concerns of raked risk of heart
Sibatramine - g amacks and sirokes
Increase in contraindications 2010-U5,
Avistraha
F-1|.-.|'u.~|lﬁ|.;.:-|'| of market anthariEation 2000
. Withdraewn 20089 —paotential of serions
Fimenaband 2006- Ewrope —

psychiatric disorders

Tabela 3: Substancias e seus mecanismos de agéo.
Fonte: Review Article Pharmacotherapies for Obesity: Past, Current, and Future Therapies, Journal of Obesity, Volume 2011, Article ID 179674, 18 pages
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7. Depoimentos de entidades e profissionais especialistas

7.1 - PARECER TECNICO-CIENTIFICO DO GRUPO ASSESSOR DE ESTUDOS
SOBRE 0OS MEDICAMENTOS ANOREXIGENOS (Grupo Técnico Assessor de
Estudos sobre Medicamentos Anorexigenos constituido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria ANVISA, no ambito da Geréncia Geral de Medicamentos da
Diretoria de Medicamentos e Produtos):

“4. O uso de medicamentos anti-obesidade é considerado valido nos casos em que o
indice de massa corporal - IMC € superior a 30 kg/m2 ou 25 kg/m2 em associagdo com
comorbidades, conforme estabelecido por diversos consensos internacionais, entre eles
0 da Forca Tarefa Internacional de Obesidade da Organizacdo Mundial de Salde -
OMS, o do Instituto Nacional de Saide dos Estados Unidos e o Consenso Latino-
Americano de Obesidade;

5. Os medicamentos anorexigenos comercializados no Brasil a base de anfepramona,
femproporex e mazindol sdo eficazes no tratamento da obesidade, de acordo com
estudos cientificos controlados;

6. Tais medicamentos constituem uma alternativa terapéutica de baixo custo, acessivel
as camadas de mais baixa renda da populacédo, onde mais cresce a prevaléncia da
obesidade segundo o |Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica IBGE;
7. Para muitos pacientes podem ser mais eficazes que os agentes anti-obesidade mais
modernos;

8. Sua relacéo risco/beneficio pode ser favoravel desde que prescritos criteriosamente,
diante disso e devidamente fundamentado, o Grupo Assessor para anorexigenos da
ANVISA recomenda que tais medicamentos devam permanecer disponiveis no mercado
brasileiro a fim de atender aos pacientes que efetivamente deles necessitem.”

7.2 - Prof. Dr. Antonio Carlos Zanini, professor associado de Clinica Médica da
Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo:

“Nada mudou sob o ponto de vista técnico-cientifico e de risco beneficio na ultima
década quanto a esses medicamentos que foram objeto da RDC n°. 58/2007, nem existe
nenhuma publicacéo séria ou estudo cientifico recente sobre esses farmacos.”

7.3 - Dr. Marcelo Wadt, coordenador do Curso de Farmacia da UNIP (Universidade
Paulista) e professor de Economia e Gestdo Farmacéutica:

“Nao obstante estarem sendo utilizados ha trés ou quatro décadas, numerosos
trabalhos e consensos médicos comprovam e insistem em relembrar a eficiéncia e baixo
risco dos anorexigenos antigos no tratamento da obesidade. Alids, basta saber h&
quanto tempo sdo utilizados para restar poucas duvidas quanto a sua real eficacia e
seguranca em termos de risco/beneficio.”
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7.4 - Eric Colman, MD da Divisdo de metabdlicos e enddcrinos Medicamentos, EUA
Anorexigenos na experimentacdo: meio século de legislacdo federal de inibidores de
apetite, Food and Drug Administration, DH-510, 5600 Fishers Lane, Rockvill:

“Em nenhum lugar tem a questdo do risco versus beneficio sob maior escrutinio do que
com os medicamentos usados para tratar a obesidade. Para entender porque isto é
assim, este artigo analisa, numa perspectiva de regulacdo, os primeiros 50 anos de
interacBes entre a FDA, a industria farmacéutica e pesquisadores académicos, eles
comecaram a negociar o saldo da seguranca e eficacia dos farmacos utilizados de
supressdo para tratar a obesidade. Embora o uso dos anorexigenos por apenas
algumas semanas, teoricamente, reduz o risco de dependéncia, esta restricdo também
elimina o potencial beneficio clinico vis-a-vis a perda de peso sustentada com 0 uso
prolongado da droga.”

7.5 - Dr. Alfredo Halpern, Revista Abeso — Edicdo n°® 13, 2003, Ainda ha lugar para 0s
medicamentos catecolaminérgicos no tratamento da obesidade, em resposta a um
guestionamento da ANVISA sobre a retirada de medicamentos anorexigenos
catecolaminicos do mercado:

“Os medicamentos citados tém ainda um papel importante no tratamento
farmacolégico da obesidade! E mais: além de muito mais baratos, esses medicamentos
sdo efetivos. Quanto a isto ndo resta a menor ddvida. E evidente que ha bons e maus
respondedores, mas 0 mesmo acontece com qualquer medicamento. E claro que o perfil
de acdo da sibutramina — falando em medicamentos com acdo central — é mais
atraentes e mais aproximado do que se espera de um farmaco antiobesidade, mas ha
casos em que a resposta é mais nitida catecolaminérgicos que com a sibutramina.”

“Essa pequena quantidade de estudos deve-se a varias razfes, das quais saliento a
época em que foram langados, na qual esses estudos eram bem menos controlados, € 0
preconceito que existia — e ainda existe — contra a obesidade. Pior ainda: a
possibilidade de esses estudos serem realizados é muito pequena, pois ndo interessam
as industrias farmacéuticas (medicamentos baratos, perda das patentes, etc.).”

“... aminha longa experiéncia (mais de 30 anos) lidando com eles, permite-me afirmar
que, se judiciosamente administrados, eles sdo bastante Uteis, relativamente bem
tolerados e com um perfil de seguranca muito aceitavel (respeitando as contra —
indicacGes).

7.6 - Dr. Henrique Suplicy, em resposta a coluna da Dra. Regina Coeli Martins Pinto,
publicada no jornal do Conselho Federal de Medicina de janeiro/fevereiro de 2009. A
psiquiatra escreveu um artigo no qual defende a retirada sumaria do mercado brasileiro
de todos os anorexigenos:

“Os anorexigenos, desde que prescrito de acordo com 0s consenso e diretrizes
nacionais e internacionais, sao eficazes, ocasionam poucos efeitos colaterais e tem um
potencial de dependéncia muito pequeno.”

“Concordo, também, que houve um desvirtuamento no tratamento farmacologico da
obesidade por parte de pseudo-endocrinologistas que passaram a utilizar formulac6es
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magistrais emagrecedoras, chegando a conter mais de 20 principios ativos, que
ocasionavam uma rapida perda de peso, mas com sérios efeitos colaterais. Acredito
que o uso abusivo destas formulacGes magistrais tenha sido o responsavel pelos indices
brasileiros de consumo de anorexigenos e pela méa fama dos mesmos.”

7.7 - Dra. Rosana Radominski, presidente da Abeso, em entrevista cedida para a Revista
Racine 118, set/out 2010:

““A obesidade é uma doenca cronica. Os pilares do tratamento sdo as modificacdes de
estilo de vida, controle alimentar e atividade fisica.Se estas medidas ndo forem
suficientes para a prevencao e o controle de complicacfes, muitas vezes a utilizacéo de
medicamentos ou mesmo a cirurgia bariatrica sdo indicados”

7.8 - Dr. Marcio Mancini, membro do Departamento de Endocrinologia do Hospital das
Clinicas da USP e da ABESO em entrevista cedida ao Dr. Drauzio Varella®:

“Dentre os remédios para emagrecer, apenas tém acompanhamento de uso continuo
mostrando seguranca a sibutramina (dois anos) e o orlistate (quatro anos). Se o
paciente ndo se adaptou bem a esses dois medicamentos, mas teve boa resposta ao
femproporex ou ao mazindol, pode utiliza-los por mais tempo desde que seja
acompanhado de perto pelo médico e ndo tenha manifestado efeitos colaterais.”

7.9 - Dr. Méarcio Mancini, Revista Abeso, Anorexigenos e Hipertensdo Pulmonar:
Verdade ou Mito? @2:

“Paira sobre eles o estigma de serem ‘drogas do mal’. Contribui para isso o fato
desses medicamentos poderem desencadear efeitos secundarios a estimulo do SNC
(incluindo irritabilidade, agitacdo psicomotora, insdnia, depressdo e dependéncia) e a
estimulo cardiovascular (principalmente taquicardia). Nossa experiéncia mostra que,
guando bem indicados, em doses preconizadas, esses efeitos ndo sdo comuns. Por outro
lado, a prescricdo irresponsavel, com abuso de dosagens elevadas e as associacfes
esdrixulas em apresentacdes formuladas, ameacam a saude dos pacientes. Apesar
disso, esses medicamentos sdo Uteis, desde que prescritos com critério. Esta opinido
ndo é unanime e alguns defendem até mesmo a proibicédo desses agentes no Brasil e,
por vezes, associam 0 seu uso a inducdo de hipertensao pulmonar.”

7.10 - Dr. Geraldo Santana, médico endocrinologista diretor do Instituto Mineiro de
Endocrinologia®:

“Diante das evidéncias apresentadas pelo estudo SCOUT, as recomendacgdes do FDA
sdo justificaveis e importantes para orientacdo dos profissionais, porém considero
precipitada a decisdo da EMEA em propor a suspensdo da medicacdo na Europa. Os
dados do estudo SCOUT sédo bem claros ao apontar um aumento do risco em um grupo
especifico, ou seja, apenas naqueles pacientes em uso de sibutramina e historia de
doengas cardiovasculares. Os pacientes estudados no SCOUT tinham um perfil
selecionado especialmente para a finalidade do estudo cujos resultados devem ser
interpretados para aquele grupo de pacientes. Portanto, ndo deveriam ser extrapolados
para a populacdo em geral ao ponto extremo de se propor a suspensdo do
medicamento.”
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8. Concluséao

A obesidade constitui grave problema de saude publica, trazendo sérios riscos a salde
de inimeras pessoas, especialmente daquelas que carregam comorbidades associadas.
Sua natureza cronica pressupde o emprego da farmacoterapia em condicgdes especificas
e associada a outras medidas comportamentais e dietéticas.

O tratamento medicamentoso da obesidade deve ser criterioso, profissional, prudente e
realizado apoOs avaliacdo de dados clinico-laboratoriais pelo prescritor, aplicado em
comum acordo com o paciente, dentro dos parametros mundialmente aceitos como
consenso e sob restrita orientacdo médica e farmacéutica, assim como acompanhamento
periddico destes profissionais. A responsabilidade deve ser compartilhada pela
sociedade e por estes profissionais como forma de evitar o oportunismo e abusos
envolvendo o uso irracional de medicamentos para obesidade.

Atualmente no Brasil, principalmente nas classes menos favorecidas, a populagéo esta
passando por um processo de transformacdo dos costumes e alavancagem social, fato
este que ja levou o excesso de peso e a obesidade a um carater de problema de saude
publica e, se ndo forem tomadas medidas eficientes para conter este surto, 0 niUmero de
obesos apenas aumentard e suas complicacdes continuardo a constituir um peso
orcamentario ainda maior para o Sistema Unico de Satide do pais. Entre tais medidas
encontram-se a educacdo da sociedade para melhoria dos habitos alimentares e inibicéo
do sedentarismo, sob responsabilidade governamental, bem como o continuo controle
do uso de substéncias anorexigenas atraves de mecanismos apropriados, que incluem
ferramentas de comunicagdo e aprimoramento dos sistemas de gerenciamento
eletrébnicos por empresas, tais como o0 SNGPC, que conta com 0 apoio maci¢o do
segmento magistral. E digno de nota que a Resolugio RDC 58, de 5 de setembro de
2007 “Dispbe sobre o aperfeicoamento do controle e fiscalizacdo de substancias
psicotrdpicas anorexigenas e da outras providéncias”, sendo este mais um instrumento
regulatorio que impde intenso controle no &mbito da utilizagéo de tais farmacos.

A Atencdo Farmacéutica, inovadora e bem fundamentada estratégia de orientacao,
acompanhamento e registro do tratamento de pacientes (especialmente os crbnicos),
torna-se fundamental e deve ser estimulada pelos 6rgdos publicos e ensinada
extensivamente nos cursos de graduacdo de farmacia. A Atencdo Farmacéutica e a
Farmacovigilancia, aliadas ao gerenciamento da cadeia de distribuicdo/dispensacéo
como ferramenta de suporte, podem contribuir efetivamente para o uso racional de
medicamentos, além de economia em larga escala para o Sistema Unico de Saude
evitando recidivas/internacdes pos-tratamentos. O alto grau de profissionalismo da
classe medica no diagnostico de obesidade e a indicacdo de substancias anorexigenas
adequadas deverdo estar aliados a isto, 0o que certamente tornard o uso destes
medicamentos favoravel para a sociedade.

Ainda, sistemas de fiscalizacdo altamente funcionais por parte das autoridades
regulatérias sdo decisivos para o controle adequado do uso de anorexigenos no pais.
Neste sentido, uma boa atuacdo da autoridade sanitdria em portos, aeroportos e
fronteiras constitui-se em ferramenta importante para o combate a entrada irregular e
inadequada de substancias anorexigenas.
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Sem alternativas variadas para o tratamento medicamentoso disponiveis no mercado
atualmente, questiona-se como serdo as diretrizes médicas, bem como se coloca em
duvida os custos dos tratamentos visto que as complicacbes decorrentes do sobrepeso
incidirdo cada vez mais no sistema de salde publica sem garantias reais de sucesso
terapéutico.

Os trabalhos citados demonstraram que o uso racional de anorexigenos é uma
alternativa para o tratamento seguro e eficaz da obesidade assim como os depoimentos
recentes dos especialistas na area.

Conforme dados levantados no item 6 deste estudo, baseados em pesquisa do INCB -
International Narcotics Control Board / JIFE — Junta Internacional de Fiscalizacion de
Estupefacientes®”, de 31 de janeiro de 2011, a previsdo de necessidades anuais para
consumo médico destas substancias abrange a grande maioria dos paises europeus, bem
como a inteira América do Norte. Avaliando-se tais dados, observa-se:

- que 0 consumo per capta de todas as substancias analisadas é maior em varios paises
quando comparados ao Brasil e

- a existéncia de registros pelos respectivos 6rgdos de salde competentes, estando ou
néo atualmente em comercializagéo.

A ANFARMAG, ciente de sua responsabilidade técnica e social, tem como objetivo
informar os profissionais farmacéuticos magistrais sobre a forma correta de dispensacao
destes medicamentos. O SINAMM - Sistema Nacional de Aperfeicoamento e
Monitoramento Magistral, cujo programa conta com um acervo de dados disponivel a
autoridade sanitaria, e que demonstra a efetividade, qualidade, regularidade e
assertividade na prestacdo de servigos farmacéuticos pelas farmécias magistrais,
contribui efetivamente com a préatica do uso racional de medicamentos através de seus
programas de Educacdo Continuada e Dispensacdo Ativa.
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