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Resumo — A obesidade é considerada hoje como
uma doenga cronica e epidémica no mundo.
Consequentemente o uso de substancias
anorexigenas cresce principalmente entre as
pessoas que estdo em busca de uma forma “rapida
e facil” de emagrecimento, a sibutramina reduz a
fome, promove um aumento da saciedade e
previne a redugdo do gasto energeético, sendo uma
alternativa sedutora para estes pacientes. Na
tentativa de reduzir o uso desta substancia no
Brasil a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) implantou as Resolugdes de Diretoria
Colegiada (RDC) n°13 e a RDC n°52 que
regulamenta a prescri¢do da mesma. O objetivo do
estudo foi avaliar se houve uma reducéo na venda
de sibutramina ap6s as RDC n°13 e n°52, em uma
rede de farmécia de Curitiba. Para tal, foi
analisado as vendas de sibutramina nos anos de
2009 a 2014, através dos dados do Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados (SNGPC). De acordo com o0s
resultados houve queda de 9% nas vendas apos a
vigéncia da RDC 13/2010, e de 3% apos a RDC
52/2011, porém as vendas aumentaram nos anos
subsequentes. A pesquisa demosntrou ainda que a
sibutramina de 15mg foi a mais vendida em todos
0S anos, e as estacbes que antecedem o0 verdo
obteve mais procurada do farmaco. Como
conclusédo podemos entender que a queda nas
vendas da sibutramina nos anos de 2010 e 2012
podem estar associadas a entrada em vigor das
resolucdes. E em relacdo a venda aumentada no
inverno e primavera, sugere o0 uso do farmaco por
pacientes que utilizam a sibutramina por estética.
Palavras-chave: Sibutramina, RDC 13/2010,
RDC 52/2011.
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Abstract — Obesity is now considered as chronic
and epidemic disease worldwide. Consequently
the use of anorectic agents grows mainly among
people who are looking in a "quick and easy"
weight loss, sibutramine reduces hunger,
promotes increased satiety and prevents the
reduction of energy expenditure, and an enticing
alternative to these patients. In an attempt to
reduce the use of this substance in Brazil, the
National Health Surveillance Agency (ANVISA)
implemented the Resolution (RDC) n° 13 and
RDC n° 52 which regulates the prescription of the
same. The aim of the study was to assess whether
there was a reduction in the sale of sibutramine
after the RDC n° 13 and n° 52, on a Curitiba
pharmacy network. To this end, it analyzed the
sales of sibutramine in the years 2009 to 2014,
using data from the National System of
Management of Controlled Products (SNGPC).
We observed a decrease of 9% in sales after the
term of the RDC 13/2010, and 3% after the RDC
52/2011, but sales increased in subsequent years.
We showed also that sibutramine 15 mg was the
most sold every year, and the seasons preceding
summer got most wanted drug. In conclusion we
can understand that the drop in sales of
sibutramine in the years 2010 and 2012 can be
associated with the entry into force of the
resolutions. What about sales increased in winter
and spring, suggests drug use by patients using
sibutramine for a esthetics.

Key words: Sibutramine, RDC 13/2010, RDC
52/2011.
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1. INTRODUCAO

Na década de 80 o perfil nutricional da
populacdo mundial passou por modificacdes
decorrentes da transicdo nutricional, o que,
desencadeou um desequilibrio tanto na ingestdo
quanto no gasto de calorias levando a obesidade?.
Desta forma, a obesidade, caracterizada como o
excesso de calorias consumidas e armazenadas no
tecido adiposo, passou a ser considerada uma
doenca cronica e epidémica, devido ao fato de se
expandir em todas as faixas etérias, classes sociais
e paises: desenvolvidos ou em desenvolvimento?.

Segundo o levantamento do Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica (IBGE) em conjunto
com o Ministério da Salde, o Brasil possui cerca
de 38,6 milhdes de pessoas com sobrepeso, 0
equivalente a 40,6% de sua populacdo adulta.
Desse total, 10,5 milhGes sdo obesos, sendo
provavel que 200 mil pessoas morram
anualmente, na América Latina, em decorréncia
das complicacdes da obesidade®. Para a maioria
dos pacientes o tratamento ndo farmacolégico,
seria suficiente para uma reducdo de peso
satisfatoria. Uma das formas de alcancar o déficit
energético e reduzir o peso corporal € limitando a
ingestdo caldrica total da dieta, associada a
atividade fisica regular, que além de elevar o gasto
energético melhora a atividade cardiovascular e
respiratoria®.

Porém, por consequéncia do aumento da
obesidade, de acordo com o relatério divulgado
pela Junta Internacional de Fiscalizacdo de
Entorpecentes (JIFE), ¢6rgdo subordinado a
Organizac¢do Mundial de Saude (OMS), houve um
aumento de 500% no consumo de anorexigenos no
Brasil desde 1998°.

As prescri¢Oes de anorexigenos no Brasil vém
crescendo cada vez mais, receitados em sua
maioria pelos médicos endocrinologista, seguido
pelo clinico geral, psiquiatria e médico cirurgido
pléstico®.

A sibutramina reduz a vontade de comer,
promove um aumento da saciedade e previne a
reducédo do gasto energético’. Seu mecanismo de
acdo ocorre por inibicdo da receptagdo de
serotonina, noradrenalina e dopamina através
receptores serotonérgicos (5-HT), adrenérgico
(beta; B e alfa; o) e dopaminérgicos (D) e aumento
da taxa metabdlica®, exercidas por meio de seus
metabolitos ativos, 0 mono-desmetil M(1) e o di-
desmetil M(2). Os metabdlitos da sibutramina
responsaveis pelas a¢des farmacoldgicas sdo bem
absorvidos e no ser humano, sofre um extenso
metabolismo de primeira passagem e 85% séo
eliminados na urina e fezes®. Entretanto, para
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atingir resultados positivos a administracdo do
medicamento deve ser acompanhada de dieta
saudavel e atividade fisica’.

Devido ao seu alto potencial para causar
dependéncia e pelos efeitos adversos acarretados,
0 uso de anorexigenos ndo deve ultrapassar de 8 a
12 semanas®, recomendado somente para
pacientes obesos com um indice de massa corporal
(IMC) maior que 30 kg/m2 ou maior que 27 kg/m2
na presenca de outros fatores de risco como
hipertensdo arterial, diabetes e dislipidemia ou
para quem tentou 0s tratamentos ndo
farmacoldgicos sem resultados satisfatérios*.

Deve ser administrado com doses iniciais de 10
mg pela manhd, podendo ser aumentada no
maximo para 15mg/dia, devido aos efeitos sobre
0s batimentos cardiacos e sobre pressdo
sanguineal?.

No dia 21 janeiro de 2010, a Agéncia Europeia
de Medicamentos proibiu a prescricdo e a venda
da sibutramina na Europa por colocar em risco
paciente  com problemas cardiacos pré-
existentes'?. Essa proibicdo foi baseada em
resultados do estudo feito por SCOUT
(Sibutramine Cardiovascular Outcome Trial), que
avaliou o uso da medicagdo em pacientes obesos,
com alto risco de doencas cardiovasculares, onde
foi demonstrado um aumento do risco de ataques
cardiacos e infartos do miocardio neste grupo
especifico, superando 0s beneficios do
medicamento®®.

Ja no Brasil os pesquisadores juntamente com
0s 6rgdos responsaveis ndo aderiram a proibicéo,
porém a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA) alertou aos profissionais de salde,
para que tivessem cuidado ao receitar o
medicamento a seus pacientes obesos com as
seguintes comorbidades: doenga cardiovascular,
cerebrovascular ou diabetes mellitus tipo 2 quando
associada a mais um fator de risco para o
desenvolvimento de doencas cardiovasculares.
Decidindo ainda restringir o medicamento ao
grupo de “tarja preta”, aumentando o controle
sobre a prescricdo e venda do medicamento®?.

Desta forma, a Resolucdo de Diretoria
Colegiada (RDC) n° 13, de 26 de marc¢o de 2010,
da ANVISA, alterou a substancia sibutramina, que
antes estava presente na lista “C1” (outras
substancias sujeitas a controle especial), descrita
pela Portaria n°344 de 1998, para a lista “B2”
(psicotropicas). Assim, as farmacias e drogarias s6
podem vender o medicamento que contenham a
substancia sibutramina diante a apresentacéo e
retencdo da receita “B2”, com quantidade
correspondente a2 no maximo 60 dias de
tratamento™. Em 2011, a venda de sibutramina foi
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modificada novamente pela RDC n° 52 de 2011,
na qual o medicamento passou a ser vendido
somente com apresentacdo de um termo de
responsabilidade do prescrito em trés vias,
guantidade maxima para trinta dias de tratamento
além da retencdo da receita “B2” . Entretanto,
para que ocorra 0 uso racional do medicamento, é
preciso primeiramente, estabelecer a necessidade
de seu uso, a partir de uma prescrigdo consciente,
com a forma farmacéutica correta, doses e periodo
de duracdo do tratamento, dispensagdo em
condicBes adequadas, com a necessaria e correta
orientagdo do farmacéutico, e por fim a adeséo ao
regime terapéutico®.

Diante do exposto acima o objetivo deste
trabalho foi de avaliar se houve uma queda na
venda deste medicamento apds as RDC n° 13 e a
RDC n°52, em uma rede de farméacias.

2. METODO

Este estudo foi realizado a partir de relatérios
obtidos em todas as farméacias de uma rede de
drogarias, localizada na cidade de Curitiba no
estado do Paran4, Brasil.

Foi realizado um estudo transversal
quantitativo, exploratério, com base nos dados de
vendas, a partir de relatorios, da Sibutramina entre
0 periodo de janeiro de 2009 a dezembro de 2014.
Esse intervalo de tempo contemplou o periodo em
gue o medicamento contava constava na lista C1,
receita branca carbonada (até o ano de 2009),
posteriormente passou a pertencer a lista B2,
notificacdo de Receita (RDC n° 13 de 2010) e por
fim, a venda com a notificacdo de Receita B2
acompanhada do termo de responsabilidade do
prescritor (RDC n° 52 de 2011).

Os dados foram coletados através do Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados (SNGPC) e expostos em graficos
confeccionados no programa GraphPad Prism® 6,
onde foram avaliados a quantidade da venda do
medicamento por periodo total, de ano ou de
estacGes do ano, assim como a porcentagem das
vendas relativas aos anos estudados. Houve ainda
um comparativo entre as vendas dos miligramas
de 10 e 15 e entre as vendas nas estacdes do ano,
neste caso a analise foi feita através do teste
estatistico de variancia de (ANOVA), sendo
considerado significativo p < 0,05.

3. RESULTADOS
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Durante o periodo de Janeiro de 2009 a
dezembro de 2014 foram vendidos 155.514 caixas
de sibutramina com 30 comprimidos na rede de
drogaria pesquisada localizada no municipio de
Curitiba. Analisando-se as vendas, considerando a
implantacdes das RDCS, observa-se que durante o
periodo de janeiro a dezembro de 2009, quando a
sibutramina constava na lista C1, foram vendidas
34.537 caixas do farmaco.

J& no periodo da RDC n° 52 de 2010, (lista B2)
foram vendidas 19.762 caixas, 0 que representou
gueda de 42,79 % nas vendas entre 0S anos.
Porém, em 2011 ocorreu um aumento de 29,45 %
nas vendas (25.583 caixas de sibutramina) em
relacdo ao ano anterior.

Com a implantacdo da RDC n° 52, em 2012 foi
observado novamente queda nas vendas, 22,57%
quando comparado ao ano de 2011 (19.810
caixas), no entanto nos anos seguintes observou-
se um aumento crescente nas vendas, sendo
26.425 (33,39%) em 2013 e 29.097 caixas de
sibutramina em 2014 (10,11 %), ambos
comparados aos seus respectivos anos anteriores
(Figura 1).

Quando analisamos o percentual de vendas,
constatamos que, o periodo de janeiro a dezembro
de 2009, representou 0 ano de maior venda com
22%, seguido pelos anos de 2011, 2013 e 2014
com 16, 17 e 19% respectivamente (Tabela 1). Ao
observamos as vendas nos dois extremos do
estudo, ou seja, no ano de 2009, antes da
implantagdo das RDCs e no ano de 2014, dois anos
apos a ultima RDC, observamos uma pequena
diferenca nas vendas de 5.440 caixas do farmaco
0 que corresponde uma queda 15,75%.
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Figura 1. Quantidade de venda de caixa de sibutramina
por ano. Valores expressos pela média.
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Tabela 1. Percentual de venda de sibutramina por ano.

Periodo de Analise de dados
Janeiro & dezembro 2009
Janeiro & dezembro 2010
Janeiro & dezembro 2011
Janeiro & dezembro 2012
Janeiro & dezembro 2013
Janeiro a dezembro 2014
TOTAL

Caixas vendidas (%)
22

13

16

13

17

19

100

FONTE: O Autor, 2015.

Com relacdo a venda por dose (mg) da
sibutramina, nota-se na Figura 2, que o farmaco de
15 mg é o mais dispensado em relacdo a
sibutramina de 10 mg, no periodo total analisado
(2009 a 2014).

A quantidade de caixas vendidas de
sibutramina de 15 mg foi superior a de sibutramina
10mg em todos os anos analisados (todos p<
0,0001), como representado na Figura 3.

O ultimo resultado refere-se a analise de
vendas de caixas de sibutramina de 10 ou 15 mg
dividido por estacbes do ano (verdo, outono,
inverno, e primavera) dos anos de 2009 a 2014.
Nota-se que o farmaco sibutramina, em ambas a
doses, é mais vendido no inverno seguida da
primavera (Figura 4), porém estatisticamente 0s
dados ndo apresentam diferencas.

4. DISCUSSAO
De acordo com Van Gaal et alY os

medicamentos para perda de peso, devido aos seus
efeitos colaterais, ndo devem ser utilizados apenas

Il Sibutramina 10 mg
3 Sibutramina 15 mg

26,39%

73,61%

Figura 2. Percentual de venda de sibutramina de 10 e
15 mg no periodo total de 2009 a 2014.
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com finalidade estética, mas recomendados como
um complemento dentro de um programa de
reducdo de peso, que consiste em: exercicio fisico,
aconselhamento nutricional, tratamento
comportamental e reeducacéo alimentar, uma vez
gue o uso dessas drogas ndo garante a eficicia na
perda de peso durante o tratamento ou mesmo ha
manutencgdo deste pds-tratamento. Deste modo, o
suporte farmacoterapéutico no tratamento da
obesidade, quando associado a reeducagdo
alimentar e atividade fisica, potencializa a reducédo
e manutencdo do peso’’.

Segundo Fortes et al.’8, a associacdo entre o
uso da sibutramina e a modificacdo do estilo de
vida (reeducacdo alimentar e exercicio fisico)
possibilita maior perda de peso (17,7% do peso
inicial) em relagdo ao uso apenas da droga (5,8%
do peso inicial), além de propiciar a manutengédo
do novo peso em 16,5% daqueles individuos que
alteraram seu estilo de vida contra 4,1%, daqueles
gue utilizaram apenas a droga, demonstrando a

importdncia da associacdo da reeducacdo
alimentar ao exercicio fisico.
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Figura 3. Vendas de caixas de sibutramina de 10 ou
15 mg por ano, comprendendo o periodo entre 2009 a
2014. Valores expressos pela média, p = 0,0004,

ANOVA de 2 vias.
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Figura 4. Vendas de caixas de sibutramina de 10 ou 15
mg por esta¢des do ano, comprrendendo o periodo total
de 2009 a 2014. Valores expressos pela média,
ANOVA de 1 via.

Os medicamentos anorexigenos para o0
tratamento da obesidade s&o discutidos
mundialmente, pois muitas vezes, os efeitos
adversos, ultrapassam a efetividade do uso, ndo é
racional prescrever um tratamento
medicamentoso, se a eficacia é parcial ou tem
pouca seguranga. A prescricdo deve ser feita sob
analise de todo o quadro clinico do paciente, e
indicado apenas para c€asos extremos, com
acompanhamento rigido para qualquer efeito ndo
esperado, e apenas apds tentativa de outros
tratamentos ndo medicamentosos que ndo surtiram
efeito, pois seu uso pode causar: Insbnia, boca
seca, irritabilidade, constipagdo e um leve
aumento na pressdo sanguinea®®.

Em virtude dos extensos efeitos colaterais que
0s agentes antiobesidade apresentam, ou até o seu
potencial de abuso, torna a prescri¢do de agentes
farmacoldgicos limitados. Em adi¢do, o uso de
medicamentos sem 0 acompanhamento de um
profissional da area de saude é um dos fatores que
pode levar a intoxicagdes, seguidos de lesoes,
muitas vezes irreversiveis 8, A sibutramina pode
ainda sofrer interacbes com outros farmacos
metabolizados por uma das izoenzimas P450°. E o
uso  concomitante  com  inibidores de
monoaminooxidase (IMAQO), como exemplo, a
fluoxetina e a sertralina, pode causar uma
sindrome serotoninérgica e levar o paciente a
morte?,

No Brasil as RDCs n°13/2010 e n°52/2011,
foram implantadas pela ANVISA com o objetivo
de controlar a prescricdo e dispensacdo de
medicamentos que contenham a substancia
sibutramina. Em nosso estudo, analisando-se as
vendas do farmaco sibutramina, de acordo com a
RDC n°13/2010 e apds a RDC n°52/2011, nos
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anos de 2010, 2011 e 2012, observamos uma
gueda consideravel, qguando comparados a venda
do ano 2009, antecedente as RDCS, demonstrando
gue as novas resolucfes, sobre a prescricdo e
venda da sibutramina, tiveram seus propdsitos
alcancados (tabela 1). Observamos ainda que, em
2010, no ano em que a RDC n° 13/2010 entrou em
vigor, houve uma redu¢do no numero de vendas
desse farmaco.

No ano seguinte, 2011, observamos um
aumento em relacéo ao ano anterior e por fim no
ano de 2012, jA com a RDC n° 52/2011 em vigor,
uma nova queda nas vendas foi observada, com
aumentos crescentes nos anos seguintes, 2013 e
2014. Demostrando a necessidade da orientacdo
dos profissionais da satude em relacdo ao uso de
anorexigenos e de uma fiscalizagcdo mais rigorosa
por parte da ANVISA, o6rgdo responsavel. Os
dados sugerem que o0s prescritores apds se
acostumarem com as novas normas impostas pelos
6rgdos competentes, neste estudo com o
preenchimento do termo de responsabilidade do
prescritor em trés vias e prescricdo do
medicamento no receituario B em quantidade
maxima para trinta dias de tratamento, 0s mesmos
aumentam a prescri¢do do medicamento, fazendo
com que a venda cresca. Reiterando a necessidade
de uma fiscalizagdo mais rigorosa e
principalmente a necessidade de educagdo
continuada sobre o uso racional de medicamentos
aos profissionais prescritores da sibutramina.

Um fato importante a ser descrito é o estudo
feito pela European Medicine Agency (EMA),
onde foi demonstrado que, pacientes tratados com
sibutramina apresentaram um aumento em 16% do
risco cardiovascular, tais como derrame, infarto do
miocardio, parada cardiaca, se comparados aos
pacientes tratados com placebo?. Tal fato levou a
proibicdo da substéncia sibutramina na Europa. O
Brasil ndo aderiu a esta proibicdo, porém fez um
apelo para que os médicos tivessem maior rigor ao
indicar a substancia devido as consideragoes feitas
pela Unido Europeia quanto a seu potencial efeito
na elevacdo da pressdo sanguinea, que tornaria
inviavel seu uso em grupos de alto risco'?. Desta
forma, a queda nas vendas pode estar associada
tanto a entrada em vigor das RDCS, quanto aos
estudos realizados com o farmaco, que restringiu
0 uso em pacientes com algum problema de saude.

Neste estudo, ficou evidente na figura 2, que a
concentragdo de 15mg foi a mais comercializada
(13.797 unidades) em relacdo a sibutramina de
10mg. Notamos ainda, na figura 4, que o
medicamento apresenta um aumento nas vendas
nas vendas durante o periodo de inverno e
primavera, estacbes do ano que antecedem o
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verdo, apesar de ndo apresentar diferenca
estatistica estes dados sugere que essa procura
maior pelo farmaco possivelmente esta
relacionado com o interesse em emagrecer ou
“entrar em forma” para estagdo mais quente do
ano, através de um método facil e rapido aos olhos
do consumidor.

Demostrando que, apesar dos efeitos
colaterais, a sibutramina ainda continua a ser
prescrita. Nossos dados corroboram o estudo
realizado por Viero e Locateli,??, onde foi feito um
levantamento da venda de sibutramina em uma
farmacia da cidade de Videia/SC, o resultado
demostrou um aumento de 30,98% antes da RDC
N° 25/2010 nas vendas e, logo ap6s, no ano de
2010, uma queda de 61,11%. A partir de 2011,
com a RDC N° 52/2011 em vigor, foi observado
uma pequena gqueda quando comparada aos outros
anos, sendo respectivamente 24,7% em 2011 e
20% em 2012.

Atualmente a ANVISA publicou a RDC n°
25/2015, que permite a prescricdo de sibutramina
para tratamentos de até 60 dias e especifica a
Dosagem Diaria Maxima (DDR) em 15 mg da
substancia. A resolucdo complementa a RDC n°
13/10 e a RDC n°52/2011, que remanejou a
substancia da lista C1 para a lista B2 da Portaria
344/1998.

5. CONCLUSAO

Diante dos resultados apresentados nesta
pesquisa, evidenciamos uma coibicdo a venda do
farmaco sibutramina nos anos equivalentes as
RDC n° 13/2010 e RDC n° 52/2011. Porém as
vendas sofrem aumento nos anos seguintes as
RDCs, demostrando aumento crescente nos
ultimos dois anos analisados, 2013 e 2014. Desta
forma, concluimos que a queda nas vendas pode
estar associada a entrada em vigor das resolugdes
citadas no trabalho. Em adigdo, a venda
aumentada nas estagdes do ano que antecede ao
verdo, sugere a procura do farmaco por pessoas
que utilizam o farmaco por estética e ndo por
necessidade, demonstrando a importancia da
educacdo continuada voltada aos profissionais de
salde, tanto prescritores quanto 0s responsaveis
pela dispensagéo, e de uma fiscalizagéo rigorosa
por parte do 6rgdo competente.
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