editorial

O controle dos medicamentos anoréticos: mais um conto

para as calendas gregas?

The control of anorectic drugs: another tale for the Greek

calends?

Em 1993, uma comissdo designada através de portaria do
Ministro da Saide e composta por representantes da Sociedade
Brasileira de Vigildncia de Medicamentos, Associagio Médica
Brasileira, Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia,
Associagio Brasileira de Estudos da Obesidade e Sociedade
Brasileira de Farmacologia e Terapéutica Experimental concluiu,
entre outras coisas, que:

“I.1 — O Ministério da Sailde nido mais deve permitir a
existéncia no mercado de produtos acabados & base de substincias
tipo-anfetamina (dietilpropiona ou anfepramona, mazindol,
d-l-fenfluramina, d-fenfluramina e outros) quando associadas as
substincias benzodiazepinicas. O registro dos atualmente existentes
deve, portanto, ser cancelado.”

Mas nada aconteceu em seguida!

Em 1994, o Conselho Federal de Medicina (Resolucao
1404/1994) condenava os anoréticos, com os seguintes dizeres:

“Considerando que o uso de anfetaminas, isoladamente ou em
associagio com... finalidade exclusiva de tratamento de obesidade ou
de emagrecimento, tem causado graves riscos & satide humana (...)".

Idéntica providéncia foi tomada pelo Conselho Federal de
Farmdcia (Resolucao n° 262 de 16 de setembro de 1994).

Nada Aconteceu!

Desde a década de 1980, o International Narcotics Control Board
(INCB), 6rgao ligado 8 ONU, apontava o Brasil como utilizando
em excesso as substincias anoréticas anfepramona, fenproporex
e mazindol. Fomos apontados como pafs com uso irracional das
mesmas, estando entre os primeiros do mundo em consumo
através de prescricoes, devido a uma legislacio permissiva'.

Nada aconteceu!

No inicio do segundo milénio, a Associagio Médica Brasileira,
Associacao Brasileira de Psiquiatria, Associagao Brasileira de
Estudos do Alcool e Outras Drogas, Coordenagio de Satide Mental
do Ministério da Satde, Sociedade Brasileira de Vigilancia de
Medicamentos, Sociedade Brasileira de Endocrinologia, Conselho
Federal de Farmdcia, Conselho Federal de Medicina e a Secretaria
Nacional de Vigilancia Sanitdria voltam & carga e distribuem um
cartaz educativo descrevendo o uso dos medicamentos anoréticos
como um erro técnico, sem justificativa, podendo mesmo causar
sérios danos a satide.

Nada aconteceu!

O uso de anfetaminas anoréticas para fins estéticos (perda de
peso) jd foi objeto de fortes criticas em paises como Espanha,
Estados Unidos, Inglaterra e vdrios paises latino-americanos?®. Além
disso, trabalhos cientificos de autores brasileiros de varias cidades —
Pelotas (RS), Sao Paulo (SP), Sao Caetano do Sul (SP), Diadema
(SP), Ribeirio Preto (SP), Belo Horizonte (MG), Goiania (GO),
Fortaleza (CE), Sao Luiz (MA) e Belém (PA) - também criticam o
uso irracional destes agentes anoréticos (para referéncias completas
destes trabalhos, ver Nappo et al., 2010).

E nada foi feito!

Em 2008, foi criado na ANVISA o Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), um programa
de amplitude nacional exigindo o envio semanal de dados as
autoridades de vigilancia sanitdria.

Ao que parece, aconteceu algo: segundo o SNGPC, o ntimero
de prescrigdes de anfepramona, fenproporex e mazindol caiu de
maneira acentuada.

Mas também outro fato ocorreu: aumentaram tremendamente
as prescrigdes de fluoxetina’, muito possivelmente com a mesma
finalidade estética (e ndo necessidade médica), apesar das reagoes
adversas causadas por este antidepressivo.

As reagoes adversas produzidas pela anfepramona, fenproporex
e mazindol ji foram hd muito descritas® e, além disso, as trés
s6 podem ser vendidas com embalagem contendo faixa preta,
recomendacio da ONU para produtos indutores de dependéncia.

E marcante que, devido a estas sérias conseqiiéncias, o governo
portugués, em 1999 - hd mais de 10 anos, portanto - proibiu a
venda de tais substincias, declarando que:

“(...) notificagoes de reagoes adversas graves em pacientes medicados
com preparagoes magistrais para o tratamento de obesidade; (...)
substdncias cujo perfil de seguran¢a ndo estd suficientemente
documentado em termos cientificos (...) fica proibida a prescricio
e preparagio de medicamentos (...) contendo anfepramona [elou]
fenproporex (...)".

Infelizmente, esta decisio do Ministério da Satide de Portugal
passou em brancas nuvens no Brasil.

E nada aconteceu!

A sibutramina ¢ a quarta droga anorética, a mais recente no
mercado e também muito prescrita no Brasil. Foram publicados,
recentemente, os resultados do estudo SCOUT (Sibutramine
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Anorectic drugs

Cardiovascular OUT comes), patrocinado pelo laboratdrio Abbott,
que comercializa a substincia, mostrando um aumento em 16%
da possibilidade de ocorréncia de sérios eventos cardiovasculares
adversos (‘ataque cardiaco, derrame, parada cardiaca com
ressuscitagdo ou morte”) em comparagao com pacientes recebendo
placebo. Além disso, a perda de peso conseguida foi muito
pequena, ndo justificando o uso da sibutramina.

Devido aos dados do estudo SCOUT, as agéncias de vigilancia
sanitdria dos Estados Unidos (FDA), comunidade européia
(EMEA), Canad4 (Health Canada), Austrilia (TGA) e Ardbia
Saudita decidiram pela retirada da sibutramina do mercado’.

Em 2011, no dltimo capitulo desta calenda, a ANVISA propae,
através de duas consultas publicas, a retirada do mercado das quatro
substincias anoréticas. Apés estas duas consultas, a situagio continua
indefinida. Alegam aqueles que defendem a permanéncia no mercado
das quatro substincias que os pacientes com obesidade mérbida (IMC
acima de 40) ficardo sem nenhum recurso terapéutico, e para eles a
obesidade é um sério fator de risco cardfaco.

Financiamento e conflito de interesses

Mas é importante que sejam levados em consideragao dois fatos
relacionados a este ponto:

A imensa maioria das prescri¢bes de agentes anoréticos dd-se por
fatores estéticos (perder peso sem finalidade médica);

E, no m{nimo, questiondvel a utilizagao de agentes terapéuticos
com reconhecido efeito téxico cardiovascular para pacientes que
j4 apresentam este risco devido 4 obesidade excessiva.

Em sintese, ¢ sobejamente conhecido o forte lobby visando a
manutenco de tais substincias no mercado. Por outro lado, desde
h4 tempos a comunidade cientifica mundial e sociedades médicas
e farmacguticas brasileiras posicionam-se contra estes status quo
cientificamente inaceitdvel. Esperamos que desta vez a verdade

cientifica prevalega.
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