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Resumo: A obesidade, importante problema de saiide publica em todo o
mundo, vem crescendo nas ultimas décadas. Sdo vdrios os tratamentos para a
reducéio de peso, incluindo, principalmente, a utilizacdo de medicamentos. A
sibutramina foi desenvolvida para ser usada como antidepressivo, mas, por
provocar sensacdo de saciedade alimentar, é indicada no tratamento da obe-
sidade. Estudos recentes confirmaram o aumento do risco de desenvolvimento
de eventos cardio e cerebrovasculares pela utilizacdo dessa droga, o que
levou a adigdo de novos efeitos adversos & bula do medicamento e maior rigor
na venda dessa substdncia. Foram aplicados dez questiondrios em drogarias
das cidades de Jequeri, Rio Casca e Vicosa, Minas Gerais, com o objetivo de
avaliar o conhecimento sobre as alteragbes na bula e na regulamentagdo da
dispensacéo da sibutramina, por meio da RDC 13/2010; se houve decréscimo
no nifmero de prescricdes. Os resultados apresentaram que a informacdo che-
ga as drogarias, por meio de meio eletrénico ou meio de comunica¢do em
massa o qite apresentou pequena redugdo nas vendas da sibutramina.
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Introducao

A obesidade, uma doenca cronica caracterizada pelo aqﬁmulc
excessivo de tecido adiposo no organismo, cresceu acentuadamente nas
tiltimas décadas; os custos com suas complicacdes atingem cifras exorbi-
tantes. O controle da obesidade pode ser realizado, por meio de medidas
néo farmacolégicas, cirdrgicas e farmacoldgicas. O tratamento farmacol6-
gico € indicado quando h4 {ndice de massa corpérea (IMC) maior que 3(
no paciente; doengas associadas ao excesso de peso; e situacGes né
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qual o tratamento ndo farmacolégico provou ser ineficaz (FERREIRA;
GOMES, 2009).

A sibutramina, desenvolvida na década de 1980 como antidepres-
sivo, age em 4reas do cérebro que controlam o humor, sensagfo de bem-
estar e também o apetite. Essa substincia promove sensagéo de saciedade
alimentar, por isso sua indicac&o no tratamento da obesidade ou quando
a perda de peso estd clinicamente indicada. A acfio farmacolégica prin-
cipal dessa droga € a inibi¢do da recaptagfo de serotonina e norepinefrina
(ANVISA, 2010).

Recentemente, ap6s a concluséo do estudo denominado Sibutramine
Cardiovascular Outcomes (SCOUT), realizado por um perfodo de seis
anos, em aproximadamente 10.000 pacientes com obesidade associada
a doencas cardiovasculares e pacientes com diabetes do tipo 2, houve a
confirmag@o do aumento do risco do desenvolvimento de eventos cardio
e cerebrovasculares (ANVISA, 2010). Esse estudo foi realizado em mais
de 300 centros, em 16 paises, predominantemente paises europeus, mais
também centros no Brasil, no México e naAustrdlia (JAMES, 2005).

Apbs esse estudo, houve a suspenséo da comercializacdo do medi-
camento em toda comunidade europeia e o aumento das recomenda-
¢Oes e restrigdes ao uso do medicamento nos Estados Unidos (ANVISA,
2010).

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA)
optou por néo cancelar o registro do medicamento e publicou o Alerta
SNVS/ANVISA/Nuvig/Gfarm n° 1 de 28 de janeiro de 2010, com novas
indicagdes da sibutramina e informacdes adicionais (MEGID, 2010).

A sibutramina que pertencia a lista C1 da Portaria SVS/MS n® 344/
98, por meio da RDC n® 13/2010 de 26 de marco, foi remanejada para a
lista B2, sendo necessdria a retencéo da notificagio de receita B2 para
sua venda, conforme publicado no Didrio Oficial da Unifo, em 30 de
marco de 2010 (BRASIL, 2010).

Material e Métodos

Neste estudo, foram realizadas revises bibliograficas para com-
preender a obesidade e o seu tratamento farmacolGgico, por meio da
administrac@o da sibutramina. Foi feita uma nesauisa de camno em dev.
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drogarias das cidades de Jequeri, Rio Casca e Vigosa, em Minas Gerais,
com perguntas que visam identificar como esses estabelecimentos fo-
ram informados sobre os novos efeitos adversos da sibutramina, que
foram responséveis por provocarem alteracdes em sua bula, além de
identificar, previamente, se houve reducéo na dispensacéo do farmaco
ap6s o més de janeiro.

Resultados e Discusséo

De acordo com a Tabela 1, pode-se observar que ndo houve infor-
magcio aos estabelecimentos, pela Vigildncia Sanitdria local, sobre as
modificagdes que ocorreram em janeiro de 2010 sobre a sibutramina. O
desconhecimento dessas alteragdes foi relatado por 30% dos entrevista-
dos. J4 no caso da alteragdo, em que a sibutramina passa a pertencer a
lista B2, da Portaria n® 344/98, 40% dos entrevistados afirmaram que
ndo sabiam dessa mudanca.

Tabela 1 — Conhecimento dos entrevistados quanto as alteragdes no uso da

sibutramina
Resultados
Perguntas
Sim (%) Nio (%)

A Vigilancia Sanitéria local informou sobre os

. . . 0 100
novos efeitos adversos da sibutramina?
Vocé sabia que houve alteragdes na bula com 70 30
aumento da descrigio de efeitos colaterais?
Houve uma diminuigfo de dispensacfio deste 20 80

medicamento depois de Janeiro deste ano?

Vocé sabe que a sibutramina passou a ser
considerada medicamento da portaria B2 e 60 40
necessita de notificago de receita azul?

A diminui¢io na dispensacio do farmaco néo foi expressiva, jd que

80% dos entrevistados disseram que nio houve diminui¢fo na quantida-

de de medicamentos dispensados, 0s que possuem a sibutramina em sua
composigdo.

Na Figura 1, s3o apresentados os meios que os estabelecimentos

farmacéuticos foram informados sobre as alteragdes na bula e na porta-
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Entrevistado (%)

CRF - MG CRF-MGe Telejornal NZo obteve
Telejornal informacdo

Meio pelo qual obteve informacap sobre alteragdo da portaria da
Sibutramina

Figura 1 — Fonte de informac&o sobre alteracio da bula e portaria a respeito da
sibutramina.

ria sobre a sibutramina, permitindo comparagio entre a informaggo por
meio do érgdo técnico responsavel, Conselho Regional de Farmacia de
Minas Gerais (CRF/MG), e o noticidrio jornalistico. Pode-se perceber
que os estabelecimentos foram informados, em sua maioria (40%), pé
meio do telejornal e, uma pequena parcela (10%), pelo CRE/MG.

Conclusdes

As informagdes sobre as alteracdes dos efeitos adversos na bula
do medicamento utilizado para obesidade e a mudanca de sua classifica-
¢do na lista de medicamentos controlados chegaram as drogarias, princi-
palmente, por meio de noticidrios da televisfio. Essas modificagdes que
visavam o controle do uso do medicamento ainda nfio surtiram efeito,
pois néio houve queda significativa no consumo. E necessério que as
drogarias sejam comunicadas com maior agilidade, pois s6 assim a popu-
lac@o poderd ter consciéncia dos riscos inerentes ao medicamento.
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