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RESUMO

O Brasil ocupa, pela terceira vez consecutiva, o primeiro lugar entre os maiores
consumidores mundiais de psicotrdpicos anorexigenos, apresentando um consumo que chega
a ser o triplo de outros paises. Observam-se situagdes em que o tratamento farmacolégico da
obesidade deve ser instituido, porém, salienta-se a importancia do uso racional do
medicamento, com avaliagdo do risco-beneficio para o paciente e o controle rigido por parte
dos 6rgdos reguladores. Este estudo teve como objetivo avaliar a influéncia da RDC n°
58/07(Brasil), quanto ao volume de substincias psicotropicas anorexigenas e de substincia
sacietégena ndo psicotrdpica, manipuladas no Municipio de Sorocaba-SP, no ano de 2008.
Foram avaliados os Boletins de Substincias Psicotrdpicas Anorexigenas e Outras (BSPO),
entregues pelas farmdcias na Vigilancia Sanitdria Municipal sendo realizado um estudo
retrospectivo e quantitativo para o volume de substancias manipuladas durante os anos 2006 e
2007, comparados ao ano de 2008, quando entrou em vigéncia a RDC n°58/07. As
substancias estudadas foram: anfepramona (dietilpropiona), femproporex, mazindol e
sibutramina. Comparando-se o volume entre os anos de 2006/2008 e 2007/2008, observamos
uma redugdo de 52,80% e 47,07% do volume manipulado de femproporex, de 84,32% e
93,21% para o mazindol e 24,31% e 11,56% para a anfepramona. A substincia sacietdgena
sibutramina, no periodo 2006/2008 apresentou aumento de 33,98% e reducgdo entre 2007/2008
de 7,82%. Através deste estudo podem-se observar reducdes estatisticamente significativas
para as trés substdncias psicotropicas anorexigenas manipuladas em 2008, sugerindo
influéncia da RDC n° 58/07 e indicando a ndo substituicdo das substancias psicotropicas
anorexigenas pela sacietdgena. Salienta-se a importancia de atos regulatérios por parte das

autoridades sanitarias, normatizando o uso racional de medicamentos.

Palavras chaves: Psicotropicos anorexigenos. Tratamento da obesidade. Consumo de

medicamentos psicotropicos.



ABSTRACT

For the third time consecutive Brazil has been ranked as the world leader in the
utilization of psychotropic anorexigenic drugs, presenting a consumption three times higher
than other countries. There are some situations where the pharmacological treatment of the
obesity must really be instituted, although, we reiterate the importance of the rational use of
the drug, evaluating the risk-benefit for the patient and also a close control by the regulatory
body. The object of this study is the evaluation of the impact of the RDC n° 58/07 (Brazil),
regarding both: the volumes of psychotropic anorexigenic  and the non-psychotropic
satietogenic substances, manipulated in the city of Sorocaba-SP in the year of 2008. Bulletins
of Psychotropic Anorexigenic Substances and Others (BSPO) handed out by the drugstores
to the Municipal Health Surveillance Agency have been evaluated and a retrospective and
quantitative study was carried out for the volume of manipulated substances during the years
of 2006 and 2007, compared to the year of 2008, when the RDC n° 58/07 was in effect. The
substances under this study were: anfepramone (dietilpropione), fenproporex, mazindol and
sibutramine. Comparing the volume of the period of 2006/2008 and 2007/2008, we can
observe a reduction of 52,80% and 47,07% of the manipulated volume of fenproporex; of
84,30% and 93,21 for the mandizol and 24,31% and 11,56% for anfepramone. The
satietogenic substance sibutramine in the period 2006/2007 showed an increase of 33,98%
and between 2007/2008 reduction of 7,82%. Through this study we can observe a statistically
significant reduction for the three psychotropic anorexigenic substances handled in 2008,
suggesting influence of RDC n° 58/07 and indicating the non-substitution of the psychotropic
anorexigenic for the satietogenic substances. This emphasizes the importance of the
regulatory acts issued by the sanitary authorities for the normatization of the rational use of

medicines.

Keywords: Psychotropic anorexigenic. Treatment of obesity. Consumption of psychotropic

drugs.
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1 INTRODUCAO

O Brasil lidera, pela terceira vez consecutiva, o grupo formado pelos paises
considerados como maiores consumidores mundiais de psicotrdpicos anorexigenos, seguido
pela Argentina, Coréia do Sul e Estados Unidos. Esta informacdo refere-se ao levantamento
estatistico do ano 2005 e encontra-se no Relatério Anual de 2006, da International Narcotics
Control Board, publicado em mar¢co de 2007, em parceria com o Escritério das Nagdes

Unidas contra Drogas e Crimes (UNODC). (INCB, 2007)

Os psicotrépicos anorexigenos sdo utilizados no tratamento farmacoldgico da
obesidade e constituem uma das opgdes, entre os medicamentos registrados no Brasil, com

essa finalidade.

O Gréfico 1 demonstra os indices de consumo de psicotrépicos anorexigenos, em
doses didrias definidas (DDD), para mil habitantes, por dia, nos quatro paises com maior
consumo. Observa-se que, o indice apresentado pelo Brasil, estd préximo ao triplo do
verificado para os Estados Unidos. (ANVISA, 2008b; BVS, 2006; INCB, 2007;
RODRIGUES, 2007; SBEM, 2006; SBEM, 2008)

DDD/1.000 hab./dia

14 7

e
12V P -
0
g v |
o
6 - -
4 7
2 v
. ’// ] //f
Brasil Argentina Cloréia F1TA
|n DD - hab/dia 12,5 118 9.5 49

Grifico 1 — Consumo de psicotrépicos anorexigenos, em Dose Didria Definida (DDD),

por mil habitantes/dia, demonstrativo dos paises: Brasil, Argentina, Coréia do Sul e

EUA, em 2005.

Fonte: “elaboracio prépria”

Dados: Report of the International Narcotics Control Board for 2006. Disponivel em:
http://www.incb.org/incb/en/annual_report_2006.html

Acesso em: 06/agosto/ 2008
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O International Narcotics Control Board (INCB), que em idioma espanhol denomina-
se Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes (JIFE). O INCB é um 6rgao
independente e quase judicial, ligado a Organizagdo Mundial da Saude e estabelecido através
de um tratado para a aplicacdo dos tratados internacionais de fiscalizacdo de entorpecentes.
Estes tradados internacionais estdo relacionados a fabricacdo, comércio e consumo dos licitos
bem como a fabricagdo, trafico e uso ilicitos dessas substancias. Tem sede junto ao Escritério
da Organizacio das Nacdes Unidas contra Drogas e Crime (UNODC), em Viena — Austria.

(INCB, 2009)

Anualmente o INCB realiza relatorio estatistico de seus trabalhos, relativo ao ano
anterior. O relatério de 2005 alerta que, desde o final dos anos 90, o Brasil ja apresentava
consumo elevado para substincias estimulantes do sistema nervoso central, incluidos na lista
IV da convengdo de 1971, onde se encontram os psicotrdpicos anorexigenos. A Argentina e 0
Chile vinham logo atrds e através de leis rigidas e intervencdes de orgdos publicos,
conseguiram diminuir o consumo em mais de 50%. Entretanto, no Brasil o consumo foi ainda

mais acelerado devido aos fracos mecanismos de fiscalizagdo. (INCB, 2006)

No relatério de 2007(INCB, 2008), o Brasil foi citado em 24 pardgrafos. Devido sua
situacdo em relagdo ao uso destas substincias psicotropicas anorexigenas salienta-se o que

informa o paragrafo 470:

No Brasil o consumo de estimulantes, principalmente como anorexigenos, ¢ um dos
mais elevados do mundo. As substincias submetidas a fiscalizagdo internacional
continuam desviando-se dos canais licitos e podem ser adquiridas sem receita. ... Em
fevereiro de 2007 as autoridades brasileiras desmantelaram um laboratério utilizado
na producio ilicita de comprimidos de femproporex, substincia psicotrépica da lista
IV da convencdo de 1971. A Junta solicita ao governo do Brasil que acelere a
adocdo das medidas preventivas para fazer frente ao desvio e ao uso indevido de

substancia fiscalizada, em particular os estimulantes.

Outra informacdo constante no Relatério Anual de 2007 do INCB € que, entre 1994 e
1997, medidas baixadas pelo governo brasileiro a fim de aumentar a fiscalizagdo, ajudaram a

reduzir sensivelmente o consumo dos psicotropicos anorexigenos derivados da anfetamina;
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porém, em 1998 com a introdugdo de legislacio mais permissiva, onde esses medicamentos
podem ser manipulados em farmdicias, através da apresentacdo de receita médica, o uso de

anfepramona e femproporex aumentou em mais de 500%. (INCB, 2008)

Observa-se nestes Relatérios, a constante referéncia quanto a importancia da
existéncia, ou ndo, de legislacdo e intervencdo dos 6rgdos publicos, como fator modificador

do comportamento dos indices de consumo desses medicamentos.

No Relatério Técnico do INCB de 2008, para Substancias Psicotrépicas, onde estao
contempladas: Estatisticas de 2007 e Previsdes das necessidades anuais para fins médicos e
cientificos das substancias das Listas IT — III e IV da Convenc¢do de 1971, sobre as substancias

psicoestimulantes, encontram-se as informagdes que se seguem:

- A Lista IV contempla 14 substincias estimulantes do sistema nervoso central:
anfepramona, aminorex, benzfetamina, etilanfetamina, fencanfamina, fendimetracina,
femproporex, fentermina, mazindol, mefenorex, mesocarbo, pemolina, pipradrol e
pirovalerona. Os estimulantes que figuram nesta lista, sdo utilizados sobre tudo como

anorexigenos ou para o tratamento do disturbio de concentracao.

- A unidade técnica de medida para andlises com efeitos estatisticos utilizada pelo
INCB, é a “Dose Diaria Definida com fins estatisticos” (S—DDD), ndo é uma dose de
prescricdo recomendada, sendo encontrada no Sistema Anatomico Terapéutico e Quimico

/Dose Diaria Definida (ATC/DDD).

- O consumo mundial das 14 substancias estimulantes do sistema nervoso central, foi
de 2.100 milhdes de S-DDD. Desses, o consumo de femproporex foi de 319 milhdes de S-
DDD; da anfepramona, 230 milhdes de S-DDD e do mazindol, 205 milhdes de S-DDD. Em
2007 o consumo de estimulantes incluidos na Lista IV diminuiu levemente na América, pelo
segundo ano consecutivo; ainda assim, os Estados Unidos (9,5 S-DDD), Argentina (7,7 S-

DDD) e Brasil (7,7 S-DDD), registraram as maiores taxas de consumo.

- A Tabela 1, demonstra o consumo de estimulantes, para o tri€nio 2005/2007, por
grupos de substincias psicotropicas, em doses didrias definidas com fins estatisticos (S-

DDD), por mil habitantes por dia, de alguns paises integrantes da Convengdo de 1971.
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Tabela 1 — Niveis de consumo por grupos de substincias psicotrépicas em doses
didrias definidas com fins estatisticos (S-DDD) por mil habitantes por dia,
referente ao triénio 2005/2007, com relagédo ao pais.

Todos os estimulantes Lista IT Lista Il e IV

(grupos A e D) (grupos A e B) (Grupos C e D)
Argentina 12.04 0.09 11.96
Brasil 9.53 0.16 9.37
Estados Unidos 26.00 17.27 8.73
Rep. da Coréia 5.60 0.19 5.40
Africa do Sul 5.40 0.27 5.13
Suica 6.80 1.98 4.81
Alemanha 10.61 7.52 3.09
Italia 4.23 1.42 2.80
México 1.58 0.18 1.40
Chile 1.53 0.82 0.71
Japao 0.79 0.31 0.49
Espanha 0.80 0.80 0.00
Portugal 0.48 0.48 0.00

Fonte: INCB/2008

- Desde 1993, o Brasil tem sido o principal produtor de femproporex com fins de
consumo interno, o que representa cerca de 50% da produ¢@o mundial. Em 2007 o Brasil e a
Bélgica eram os tnicos fabricantes de femproporex, sendo o Brasil responsdvel por 60% do
total. Também, € o Brasil o principal fabricante de anfepramona, substincia utilizada
fundamentalmente com fins anorexigenos para consumo interno. O mazindol era fabricado
quase que exclusivamente no Brasil entre 2003 a 2007, com uma média de 41 quilogramas,
destinados ao consumo interno e externo. Nos ultimos 3 anos a Argentina ocupou o lugar do

Brasil como principal fabricante, com uma producao anual de 170 quilogramas.

- Os dados fornecidos pelo Relatério, com relacdo a producao e ao comércio mundial
(importagdo e exportacdo) das substancias psicotropicas anorexigenas: anfepramona,
femproporex e mazindol, apresentam-se no Anexo A, de acordo com o pais e para o tri€nio

2005 /2007.

- A previsdo da necessidade anual interna, com fins médicos e cientificos para o
Brasil em 2008, com relacdo a substancia anfepramona € de 15.000.000g; femproporex de

5.000.000g; e mazindol de 30.000g. “Os niveis de consumo elevados, podem ser indicios de
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um excesso de prescricdes médicas e/ou desvios feitos por meios ilicitos”; alerta o referido

Relatorio Técnico do INCB de 2008. (INCB, 2009)

As informagdes contidas neste ultimo relatério (2008), elucidam a situagdo do Brasil
no contexto mundial, com relacio ao uso de psicotrdpicos anorexigenos. Os indices
apresentados sdo bem menores que do relatério de 2006, ainda assim, demonstram haver
consumo elevado desses medicamentos, mantendo o pais em destaque entre 0os maiores

consumidores mundiais.

Com relacdo a forma de produgdo, os medicamentos psicotropicos anorexigenos,
podem ser manipulados em farmdcias ou serem industrializados. Através do Sistema Nacional
de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), verificou-se que na cidade de Sdao Paulo-SP, 90,5% das prescri¢des
desses medicamentos controlados, sdo formulas magistrais e somente 9,5% sdo
industrializados. A cada dez prescricdes, somente uma € para paciente do sexo masculino.

(ANVISA, 2008)

Segundo Mancini (2002, p. 498),

Os agentes farmacol6gicos, somente ajudam a aumentar a aderéncia dos pacientes a
mudangas nutricionais e comportamentais. O tratamento farmacoldgico da
obesidade nfo cura a obesidade, quando descontinuado ocorre reganho de peso.
Como qualquer outro tratamento em medicina os medicamentos ndo funcionam
quando ndo sdo tomados, isto é, deve-se esperar recuperagdo do peso perdido
quando os medicamentos sdo suspensos. O tratamento deve ser mantido apenas

quando considerado seguro e efetivo para o paciente em questao.

O Centro Brasileiro de Informacdes sobre Drogas Psicotropicas (CEBRID), da
Universidade Federal de Sao Paulo (Unifesp), informa que quando um medicamento a base da
substancia anfetamina, como sdo os psicotropicos anorexigeos, ¢ continuamente consumido
por uma pessoa, esta passa a perceber, com o tempo, que a cada dia os efeitos sdo reduzidos,
passando a utilizar doses maiores para obter o efeito desejado. Esse fendmeno € conhecido

como tolerdncia, ou seja, o organismo acaba por se acostumar ou ficar tolerante a substancia.
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A sensibilizacdo do organismo também pode ocorrer, fazendo com que o paciente apresente
efeitos indesejaveis com pequenas doses, como parandia, agressividade e entre outros.

(CEBRID, 2008)

Segundo o INCB, o prazo médximo recomendado para o uso dos derivados
anfetaminicos é de quatro meses. O uso cronico pode levar o paciente a desenvolver
esquizofrenia parandide, doenca caracterizada por alucinagdes tateis, auditivas e visuais.

(BVS, 2005).

Declaragdo da Sociedade Internacional de Endocrinologia, através de sua conselheira,
em artigo divulgado pela Anvisa, relata que esses medicamentos agem no cérebro,
bloqueando os centros da fome e fazendo com que a pessoa diminua a ingestdo de alimentos.
Como a dieta, conseqiientemente, passa a ser mais restritiva, com baixas quantidades de
nutrientes e calorias, hd risco de desnutricdo. Outro agravante é o fato do paciente nao

conseguir fazer manutencdo de peso quando a medicacdo € suspensa, uma vez que nao

reaprende a comer. (LOPES, 2007)

A prescri¢do conjunta a medicamentos ansioliticos e antidepressivos, com o intuito de
controlar os sintomas indesejaveis provocados pelos psicotropicos anorexigenos, além de ser
pratica ilegal, pode potencializar seus efeitos colaterais. As Resolugdes: RDC n°. 273, de 30
de agosto de 1995, do Conselho Federal de Farmacia; RDC n°. 1477, de 11 de julho de 1997,
do Conselho Federal de Medicina; e, RDC n°. 58 de 5 de setembro de 2007, da ANVISA,
proibem a prescricdo, a dispensagdo € o aviamento de formulas de dois ou mais
medicamentos, seja em separada ou em uma mesma preparacdo, com a finalidade exclusiva
de tratamento da obesidade, que contenham substincias psicotropicas anorexigenas
associadas entre si ou com as seguintes substancias: ansioliticas, antidepressivas, diuréticas,
hormonios ou extratos hormonais e laxantes, simpatoliticas ou parassimpatoliticas. ( BRASIL,

2007; LOPES, 2007)

De acordo com declaracdo do presidente da Associagdo Brasileira para Estudo da
Obesidade (ABESO), o abuso desses medicamentos estd ligado, sobretudo, a questdes
estéticas: “Existem pessoas que ndo t€ém obesidade, tem problema estético; pessoas que tém

55 Kg e tomam anorexigenos para perder dois quilos”. (SANTIAGO, 2008)
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Nappo et al. (2002) relacionam a ampla aceitacdo dos derivados da anfetamina como
anorexigeno, a cultura da magreza e a pressdo social exercida sobre as mulheres, para que

estas se adaptem a imagem corporal perfeita, a Unica aceita culturalmente.

Sao fatores que indicam o uso ndo racional de medicamentos: abuso, desenvolvimento

de dependéncia e utilizacdo sem prescri¢do médica (automedicacdo). (CASTRO, 2001).

De acordo com o conselheiro do Conselho Nacional de Saide (CNS), Sr. Luiz
Augusto Facchini, “O uso excessivo de substancias anoréticas no Brasil deve ser estudado”.

(ANVISA, 2008)

Nappo et al. (1998) apontaram que provavelmente muitos médicos ndo alertam seus
pacientes sobre os efeitos adversos das substancias anorexigenas. Esta afirmacdo, aliada ao
fato de que estas substancias sdo compradas de maneira legal, permite supor que, para grande
parte da populacdo, ndo sdo encaradas como entorpecentes. Deve-se ressaltar também, que
muitos casos de dependéncia ndo sdo encaminhados para programas que tratam de
dependentes quimicos, mas sim, para servicos que atendem os casos de transtornos
alimentares. Segundo Holdcraft e lacono (2004), as mulheres que consomem derivados

anfetaminicos t€m maior probabilidade de apresentar anorexia nervosa.

Trés adverténcias encontram-se descritas na redacdo da RDC n° 58, de 05 de setembro
de 2007, sdo elas: a) A importancia em considerar-se o elevado risco sanitdrio, relacionado ao
consumo indiscriminado de substincias psicotropicas anorexigenas e a necessidade de
efetivacdo de medidas regulatdrias, que possibilitem o uso seguro de tais substincias; b) A
relevancia do “Consenso Latino-Americano de Obesidade”, cuja finalidade € direcionar as
recomendacdes sobre prevengdo, diagndstico e tratamento da obesidade na América Latina; c)
A necessidade de se aprimorar o regime de controle e fiscalizacdo das substancias e

medicamentos sujeitos a controle especial. (BRASIL, 2007)

Segundo divulgacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —ANVISA (2007) ,
em 6 de setembro de 2007, “o objetivo da RDC n°. 58/07 é ter a realidade de uso dos
medicamentos psicotrépicos anorexigenos aferida com mais precisdo, o que podera resultar
em queda nas estatisticas do pais, reduzindo os danos causados pelo uso abusivo desses

medicamentos”. Esta Resolucdo envolve a prescricdo médica, o aviamento ou a dispensacao,
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pelas drogarias e farmdcias, de medicamentos que contenham substiancias psicotrépicas

anorexigenas.

No Brasil, a Portaria SVS/MS n° 344/98, da Secretaria de Vigilancia Sanitdria do
Ministério da Saude, “Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial”. Estabelece os procedimentos de controle e fiscalizagdo dessas
substancias desde a extracdo, producdo, manipulacdo, fabricacdo, comercializacao,
importacdo e exportacdo. Proibe a prescricdo e aviamento de férmulas contendo associacdes
com ansioliticos, diuréticos, hormdnios ou extratos hormonais e laxantes. Veda a dispensacdo
e o comércio por reembolso postal e aéreo, bem como sua divulgacdo e venda em qualquer
meio de comunicacdo. Determina que as embalagens devem conter uma faixa horizontal de
cor preta e as adverténcias: “Venda sob Prescricdo Médica” e “O Abuso deste Medicamento

pode causar Dependéncia”. (BRASIL, 1998).

Por outro lado, a utilizacdo dos derivados anfetaminicos, como estimulantes do
sistema nervoso central, na intencdo de “debelar o sono”, fazer com que o individuo esteja
mais “ligado”, “elétrico”, melhorar o rendimento fisico ou intelectual, também € observada na
sociedade atual, principalmente por atletas, estudantes, motoristas de caminhao;
caracterizando o uso indevido e, geralmente, com formas ilicitas de aquisicao.(CEBRID,

2003)

O Ministério da Sadde do Brasil, através de noticia publicada pela Anvisa em maio de
2009, informa sobre ag¢do conjunta com a Policia Federal, em duas operacdes, uma
denominada “Operacdo Rebite”, onde uma tonelada de psicotrdpicos anorexigenos foi
apreendida e outra, denominada “Operacdo Drigea”, onde 50 toneladas de medicamentos
irregulares foram apreendidas, sendo que mais de dez mil caixas eram de medicamentos
controlados como: Desobesi-M® (femproporex), Inibex® (anfepramona) e Sibutramina;
ambas as operacdes ocorreram no Estado do Mato Grosso / Brasil. Segundo o informe, “As
investigacdes da “Operagdo Rebite”, tiveram inicio a partir de dentncia do Ministério Publico
do Trabalho de que estabelecimentos estariam vendendo, ilegalmente, medicamentos

controlados para manter caminhoneiros acordados”. (ANVISA, 2009a, 2009b)

Neste sentido, as recomendacdes do INCB, para o Brasil, em seu relatério de 2007
sa0: a) Que fortaleca os mecanismos de fiscalizacdo da distribuicdo licita de entorpecentes e

substancias psicotrdpicas, inclusive anorexigenos, levando em conta os casos de contrabando;
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b) Que o governo ponha em prética e fortaleca medidas de fiscalizagdo aos estimulantes e

anorexigenos, para fazer frente ao consumo excessivo. (INCB, 2008)

De acordo com Castro (2001, p.147),

A quantificacdo do uso de um medicamento pode ser abordada de distintas
maneiras, dependendo das aplicagdes para as quais € realizada. O consumo de um
medicamento pode se expressar em termos de gasto ou em numero de unidades.
Esses parAmetros sdo tteis para algumas aplica¢des, como as de nivel administrativo
e de politica sanitdria, mas para estudos epidemioldgicos deve-se utilizar uma
unidade que permita comparar o consumo internacional ou nacional ao longo do
tempo, sem a influéncia das mudancas de prego ou de embalagem. Sdo aplicagdes
do estudo quantitativo: descri¢do do consumo de medicamentos numa determinada
area; detec¢do de desvios no consumo; deteccdo de diferencas internacionais e
intranacionais no consumo; avaliacdo de programas de intervencdo (acdes
reguladoras, acdes informativas); denominador de consumo para anélise da relagdo

risco-beneficio.

Através do estudo de utilizacdo de medicamentos, pode-se conhecer 0 comportamento
existente nas fases de comercializacdo, distribuic@o, prescri¢cdo e uso, numa sociedade, com
preocupacdo especial sobre as conseqiiéncias médicas, sociais € econOmicas resultantes.

(WHO, 1977)

Quanto aos aspectos sociais do uso de medicamentos, que envolvem o abuso, a
dependéncia, uso sem prescricdo médica, medidas de informacdo e regulamentacio; vérios
sdo os fatores determinantes. A farmacologia ajuda a entender os amplos padrdes de uso do
medicamento que contribuem para a saide. As ciéncias sociais procuram explicar como a
percepcao de individuos, tanto quanto o social, cultural e ambiental, podem influir no uso do

medicamento. (HAAJER-RUSCAMP; HEMMINKI, 1993)

Quando o estudo é orientado a populacdo, pode-se utilizar a unidade de medida
conhecida como Dose Didria Definida (DDD). O ntmero das doses didrias definidas

consumidas em um pafs, regido ou localidade € expresso por 1.000 habitantes a cada dia. Esse



22

parametro proporciona uma idéia aproximada da populagdo tratada diariamente com uma dose

habitual de um determinado medicamento. (CASTRO, 2001)

Sado poucas as pesquisas realizadas no Brasil envolvendo o consumo de medicamentos
psicotrépicos anorexigenos. Em 2008, Carneiro publicou o estudo sobre estes medicamentos
realizado no municipio de Belo Horizonte/MG, no ano de 2003, no qual verificou um

consumo projetado de 19,75 DDD/mil habitantes/dia.

Como enfermeira sanitarista, atuando no setor de farmdcia, da Vigilancia Sanitaria do
municipio de Sorocaba/SP (VISA) desde janeiro de 2006, acompanhei a implantagdo da RDC
n°. 58/2007, ocorrida em janeiro de 2008. E uma resolugio especifica para os medicamentos
psicotrépicos anorexigenos que, anteriormente eram tratados, junto a outros medicamentos
sujeitos a controle especial, pela Portaria SVS/MS 344/98. Os registros relativos a essas
substancias ou medicamentos eram feitos em um unico boletim e ndo havia obrigatoriedade
de entrega das notificacdes de receita B (azul) a VISA. Com a nova RDC, as farmécias e
drogarias obrigatoriamente passaram a entregar, mensalmente, os boletins e as notificagdes de
receita B2, que sdo especificos, para conferéncia pela VISA. Dessa forma, foi possivel
constatar que as notificacdes de receitas e os boletins apresentavam-se preenchidos de acordo
com as exigéncias da RDC; porém, chamava a atencdo a grande quantidade das notificacdes,

principalmente das farmécias, ou seja, para formulas magistrais.

Ap6s ter verificado o elevado nivel de consumo de psicotrépicos anorexigenos no
Brasil; os riscos relacionados ao potencial dessas substancias em causar dependéncia,
adicionados aos seus efeitos colaterais indesejdveis; considerado a necessidade de regulacao
das relagdes de producgdo e consumo, sendo essa uma atividade de competéncia da Vigilancia
Sanitdria, ja que dispde dos instrumentos legais para defesa da satide da coletividade; o estudo
da influéncia da RDC no volume manipulado dessas substdncias, bem como conhecer os
indices de consumo no municipio de Sorocaba/SP, demonstrava-se tarefa necessiria e
possivel de ser realizada, j4 que o material para o estudo poderia ser levantado na prépria

VISA.

Dessa forma, apds autorizacdo para a realizacdo dos levantamentos necessarios, junto
aos documentos arquivados na VISA, iniciou-se o presente estudo em junho de 2008, com a
finalidade de conhecer a influéncia da RDC 58/07 sobre os volumes de substincias

psicotrépicas anorexigenas, manipuladas no Municipio de Sorocaba. Ressalte-se que este
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estudo ndo se propds a avaliar o ato regulatério, ou as medidas por ele adotadas. Espera-se
que os resultados aqui relatados possam fornecer subsidios, no sentido de promover o uso
racional dessas substincias e contribuir, de alguma forma, no processo de tomada de decisdo,

por parte das autoridades competentes, na politica brasileira de medicamentos.
Transtornos Alimentares

Os transtornos alimentares, geralmente, sdo vistos como patologias que acometem 0s
planos psiquico e somdtico do ser humano. As alteragdes do comportamento alimentar podem
ter forte impacto sobre a saide geral dos individuos, manifestando-se por meio de estados de
peso extremos nas patologias, como caquexia e obesidade moérbida. (CLAUDINO, 2005;

ROMARO, 2002).

Caracterizados por disturbios fisioldgicos e psicolégicos do apetite e da ingestdo
alimentar, sdo conhecidos como: Anorexia nervosa; Bulimia nervosa; Obesidade; falta de
apetite conseqiiente a doencas fisicas e transtornos emocionais; sindrome do gourmet
(preocupagdo com a preparacdo, apresentacdo, ingestdo de pratos especiais, diferentes e/ou
exodticos); transtorno alimentar noturnos; PICA (ingestdo de substincia e objetos ndo
comestiveis); Sindrome de Prader-Willy (congénito associado a deficiéncia mental — come
constantemente involuntariamente); transtorno do comer compulsivo (“Binge-Eating

Disorder”). (AZEVEDO, 2004; BALLONE, 2007; CLAUDINO, 2002; PINZON, 2004).

A aplicagdo de métodos da epidemiologia genética, na pesquisa sobre transtornos
alimentares, tem contribuido para a maior compreensdo dos fatores ambientais e genéticos,
associados aos fatores socio-econdomicos e culturais, envolvidos no risco de desenvolvimento

desses transtornos. (CLAUDINO, 2005;GARRIDO JR, 2003; HAY, 2008).

Os mecanismos que participam na regulacdo da ingestdo de alimentos sdo: o hormonal
(insulina, grelina e leptina), o metabdlico (glicemia) e o neural (hipotdlamo e outras regides
do Sistema Nervoso Central - SNC). O hipotidlamo é uma regido do cérebro onde se
encontram os centros da fome e da saciedade. Tanto as informagdes de fome como de
saciedade sdo transmitidas através de impulsos nervosos entre neurdnios no cérebro,

envolvendo a participacdo de muitos neurotransmissores (serotonina, noradrenalina,

dopamina). E sobre essa transmissdo neuronal que ocorre a atuagdo dos farmacos
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anorexinegenos e sacietégenos. (GELONEZE, 2006; SILVA, 2008; VELLOSO, 2006;).

Conforme mostra a Quadro 1, Substancias que promovem a liberagdo de neurotransmissores.

Modo de Acao Nome da Substancia
Catecolaminérgicos femproporex/anfepramona/mazindol
(anorexigenos)
Serotoninérgicos e Catecolaminérgicos cloridrato de sibutramina monoidratado

(sacietogeno)

Quadro 1 - Substancias que promovem a liberacdo de neurotransmissores
Fonte: GELONEZE, 2006; SILVA, 2008; VELLOSO, 2006.

Os anorexigenos catecolaminérgicos (femproporex, anfepramona e mazindol), sdo
substancias que promovem a liberagdo de neurotransmissores como a noradrenalina e a
dopamina, e inibem suas recaptacdes e degradacOes enzimadticas, conseqiientemente
aumentando a neurotransmissdo catecolinérgica no SNC. Para o grupo de farmacos
catecolaminérgicos e serotoninérgicos, no qual se encontra a sibutramina, observa-se o
bloqueio do receptor pré-sindptico tanto da norepinefrina, como da serotonina,
potencializando o efeito anorexigeno desses neurotransmissores no sistema nervoso central,

aumentando a sensa¢do de saciedade e diminuindo a ingestdo alimentar. (SILVA, 2008)
Obesidade

Diante da dificuldade em se definir obesidade, ou o que se pretende dizer com
“excesso” ou ‘“ideal” de gordura corporal e peso, estudos baseados nos dados de massa
corporal (MC) e estatura (EST), conseguiram maior precisdo, onde se definiu uma nova
unidade, o Indice de Massa Corporal — IMC (BMI — body mass index, também conhecido
como indice de Quételet, em homenagem a seu criador). Este indice que € utilizado como
indicador do estado nutricional de adultos, refere-se a massa corporal (Kg) dividida pelo
quadrado da altura (em metros), e esta estreitamente relacionado com a gordura corporal, que
corresponde ao resultado de um distirbio multifatorial do balanco energético, em que a
ingestdo caldrica a longo prazo foi maior do que o consumo de energia. Os limites de corte
doIMC sdo: baixo peso (IMC < 18,5), normal (IMC de 18, 5 a 24,9), sobrepeso (IMC de 25 a
29.9), obeso (IMC > 30). Estando a obesidade classificada em trés graus, temos: Grau I (IMC
de 30,0 a 34,9), Grau II (IMC de 35,0 a 39,9); e Grau III (IMC > 40), representando obesidade
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morbida. Sdo limitagdes do IMC, a correlacdo com a estatura, com a massa livre de gordura
(principalmente nos homens) e a proporcionalidade corporal (relagdo tamanho das

pernas/tronco). (ABESO, 2008; ANJOS, 1992; RANG et al, 2003).

Com o IMC ¢€ possivel estimar o risco de uma pessoa ter problemas de satde, ou seja,
morbidade e mortalidade, em decorréncia do excesso de peso. Assim, um IMC superior a
30Kg/m? implica maiores riscos € a combina¢do dos valores de IMC com a circunferéncia da
cintura tem sido usada para identificar os riscos de complicagdes metabdlicas. Para pacientes
com IMC acima de 40Kg/m?, a medida da cintura pode ser desnecessdria, pois apenas a
avaliacdo baseada no IMC ja indica risco alto para a satde. (ANJOS, 1992; BRASIL, 2006;
CUNHA, 2007). A Tabela 2 indica o risco de comorbidades de acordo com a classificacdo do

IMC da cirunferéncia da cintura, para homens e mulheres adultos.

Tabela 2 - Risco de comorbidades de acordo com a classificagdo do IMC da cirunferéncia da cintura,

para homens e mulheres adultos.

Risco adicional de comorbidades

Circunferéncia da cintura (cm)

Classificacao IMC Homem < 102 Homem > 102
(kg/m?2) Mulher < 88 Mulher > 88
Peso normal 18,5a24,9 Normal Discreto
Sobrepeso 25,0a29,9 Discreto Moderado
Obesidade grau I 30,0 a 34,9 Moderado Muito alto
Obesidade grau I1 35,0a39,9 Alto
Obesidade grau III >40 Muito Alto

Fonte: INTERNATIONAL OBESITY TASK FORCE (2008)
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A obesidade acarreta um risco de intimeras doencgas cronicas, como diabetes mellitus,
dislipidemia, doenca cardio e cerebrovascular, alteracdes da coagulag¢do, doencas articulares
degenerativas, neoplasias estrogénio dependente, neoplasia de vesicula biliar, esteatose
hepética com ou sem cirrose, apnéia do sono, etc. (ANJOS, 1992; BRASIL, 2008; GARRIDO
JR, 2003; SICHIERI, 2000).

Reconhecida pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS), como doenga cronica,
associada com alto risco de morbiletalidade, a obesidade é um grave problema de satde
publica em nosso pafs, com sua prevaléncia crescendo em niveis epidémicos. (ABESO, 2000;

PADWAL, 2007).

Segundo noticia divulgada, em julho de 2008, pelo Ministério da Sadde, a ‘“Pesquisa
Nacional de Demografia e Satde” (PNDS), revela que pioraram os indicadores de obesidade
feminina no Brasil entre 1996 e 2006, aumentando a prevaléncia entre as mulheres em idade
fértil de 15 a 49 anos, de 34,2% em 1996 para 43% em 2006; portanto, aumentou de 25% a
porcentagem de mulheres obesas. (BRASIL, 2008).

A importancia que a obesidade vem assumindo no Brasil ndo pode ser ignorada e, a
epidemia de obesidade anunciada para os Estados Unidos, também, é fato no Brasil. A
prevencdo da obesidade e a manutencdo de peso sauddvel, devem ser considerados fatores

relevantes na prevengdo das doencas a ela associadas. (SICHIERI, 2000).

Diagnosticada a obesidade, deve-se considerar a selecdo das estratégias de abordagem
para o tratamento, de acordo com os pontos de corte do IMC e a presenca ou ndo de fatores de
risco associados. (IOTF, 2008) (SBEM, 2008). Conforme indica a Tabela 3, critérios para
selecdo das estratégias de tratamento da obesidade, de acordo com o IMC e a prescricdo ou

nao de fator de risco.
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Tabela 3 - Critérios para selecdo das estratégias de tratamento da obesidade, de acordo com o IMC e a
prescri¢do ou ndo de fator de risco.

Sem fator
de risco

Com fator
de risco

Fonte: INTERNATIONAL OBESITY TASK FORCE (2008)

PONTOS DE CORTE DO IMC (Kg/m?)

25,02 29,9

Manutencio
do peso, dieta
saudavel, exercicio

Foco em dieta,
exercicio e mudanca
de comportamento.

energético leve para

24 semanas.

Se insucesso, avaliar a
necessidade de
tratamento
medicamentoso

Perda de 5% - 10% do
peso corporal

Foco em dieta, exercicio e
mudanca de
comportamento.

Ap6s trés meses sem  Ap6s doze semanas sem
sucesso, propor déficit sucesso, considerar a
necessidade de tratamento
perdade 5-10 kg em  medicamentoso

35,0 239,9

Perda de > 10%

do peso corporal; em
geral as drogas sdo
necessarias

Perda de 20%-30% do
peso corporal.

Se insucesso,
encaminhar ao
especialista ou
considerar a
possibilidade de
tratamento cirtrgico.

> 40,0

Perda de 20% - 30% do
peso corporal.

Se insucesso,
encaminhar ao
especialista ou
considerar a
possibilidade de
tratamento cirtrgico.

O tratamento da obesidade deve ser multidisciplinar, ji que sua etiologia ¢é

multifuncional. Dietoterapia, atividade fisica, terapia cognitivo-comportamental, terapia

medicamentosa e cirurgias, se houver indicacdo, devem ser empregadas. (MACHADO, 2002).

O paciente deve ser avaliado sob todos os aspectos, € preciso obedecer critérios para o

diagndstico que identifiquem as diferentes condi¢des e indiquem a estratégia terapéutica ideal.

(CUNHA, 2007).

Com relagdo ao tratamento farmacoldgico da obesidade, um medicamento ttil deve

possuir as seguintes caracteristicas: 1) demonstrar efeito em reduzir o peso corporal e levar a

melhora das doencas dependentes do excesso de peso; 2) ter efeitos colaterais tolerdveis e/ou

transitérios; 3) ndo ter propriedades de adi¢do; 4) apresentar eficdcia e seguranga mantidas a

longo prazo; 5) possuir mecanismos de agdo conhecido; 6) idealmente ter custo razoavel.

(GUY-GRAND, 1989)
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A farmacoterapia deve ser utilizada em conjunto com um programa de mudanga de
estilo de vida, como auxiliar na mudanca de hdbitos alimentares e prdtica regular de
atividades fisicas. Os medicamentos s6 devem ser utilizados sob supervisdo médica e apds
uma avaliacdo cuidadosa da relacdo risco-beneficio, para cada paciente especificamente. O
objetivo do tratamento da obesidade ndo deve restringir-se a reducdo do peso, mas,

principalmente, direcionar-se a diminui¢@o do risco de morbidade. (COUTINHO, 2000)

De acordo com a Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia, existem
atualmente no Brasil, cinco substincias registradas com indicacdo para tratamento da
obesidade: dietilpropiona (anfepramona), femproporex, mazindol, sibutramina e orlistat. As
trés primeiras substincias sdo classificadas como psicotrdpicas anorexigenas. A Portaria
SVS/MS 344/98, define psicotrdpicos como: substancia que pode determinar dependéncia
fisica ou psiquica, relacionada como tal nas listas aprovadas pela convencdo sobre substancias
psicotrépicas; e, anorexigeno: substancia ou medicamento feito a base ou derivada de
anfetamina, utilizado para provocar a anorexia — aversao ao alimento, falta de apetite, também
chamado de anorético ou anoréxico. Fazem parte da “Lista B2” da Portaria SVS/MS 344/98,
atualizada pela Resolucdao-RDC n°. 7 de 26 de fevereiro de 2009, da ANVISA. (SBEM, 2006;
BRASIL,1998)

A anfetamina surgiu no Século XIX, tendo sido sintetizada pela primeira vez na
Alemanha em 1887. Somente apds 40 anos foi usada pelos médicos para “aliviar fadiga”,
descongestionante nasal, asma e estimular o sistema nervoso central. Em 1932, foi lancada na
Franca com o nome de Benzedrine, na forma de p6 para inalacdo e, mais tarde, como pilula.
Durante a 2* Guerra Mundial, foi usada para ‘“elevar o moral”’, “reforcar a resisténcia” e
“eliminar a fadiga” de combate dos soldados. Tropas alemas usavam a Methedrine e a forca
americana usava o Benzedrine. No Japdo, os operdrios das fabricas de muni¢do, recebiam a
substincia para “eliminar a sonoléncia” e “embalar o espirito”, resultando no Japao do pds-

guerra, um contigente de 500 mil novos viciados. (CEBRID, 2003; SIELSKI, 1999)

No inicio da década de 50, os militares americanos, servindo no Japdo e Coréia,
utilizavam o Speedball, mistura injetavel de anfetamina com heroina. Na Suécia em 1965,
nova epidemia anfetaminica ocorreu, apds o servico de saide distribui-la gratuitamente a
populacdo, sendo considerada ilegal algum tempo depois. Do uso militar, rapidamente tornou-

se droga difundida por toda a sociedade no pds-guerra. No meio esportivo, atletas comecaram
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a utilizar os derivados anfetaminicos, devido a crenca em suas propriedades ergogénicas. Os
estudantes e motoristas de caminhdo também comecaram a utilizar esse recurso com 0O
objetivo de manter o estado de alerta por maior periodo de tempo e aumentar a capacidade de
atencdo, concentracdo e raciocinio. Nestes casos, geralmente sdo adquiridas de forma ilicita,
sendo a anfepramona e o femproporex conhecidos vulgarmente como “Bolinha” e “Rebite”.

(DRUMMER; ODELL, 2001; HERNANDEZ; FERNANDES, 1998; YONAMINE, 2004;).

O aumento da liberacdo de dopamina € o fator responsavel pelo efeito estimulante das
anfetaminas em nivel central, que explica o seu potencial abuso e dependéncia quimica. A
anfetamina foi o primeiro derivado da feniletilamina. Passou a ser estudada como tratamento
para narcolepsia e sintomas depressivos. Entretanto, os pacientes tratados com esta substincia
passaram a emagrecer e exibiam anorexia como efeito colateral freqiiente. Dessa forma, em
1937 foi proposta como possivel tratamento da obesidade. Devido suas propriedades
estimulatérias € que a anfetamina caiu em desuso, pois passou a ser utilizada de forma
abusiva, culminando com a retirada do mercado. Este fato levou o FDA nos EUA a listar
todos os derivados feniletilaminicos em 4 grupos em ordem crescente, segundo a capacidade
de induzir dependéncia. A substancia dietilpropiona (anfepramona), femproporex e mazindol
estdo dentro do grupo 4; portanto, ttm menor poder de induzir dependéncia. (BVS,

2006;HALPERN, 2002).

Nas ultimas décadas, as substdncias derivadas da anfetamina, tém sido usadas em
tratamentos da obesidade, mas por muito tempo foi utilizada para tratar depressao, epilepsia,

mal de Parkinson e narcolepsia.

Conhecidamente, a anfetamina ¢ um firmaco que age nas sinapses e jungdes
neuroefetoras, antagonista dos receptores a de acdo indireta. Aumenta os niveis sindpticos da
dopamina, principalmente por meio da estimulacdo da liberacdo pré-sindptica. Suas acdes
farmacolégicas proeminentes sdo: estimulacdo do sistema nervoso central, elevacdo da
pressdo arterial e estimulacdo do miocérdio. Principais terapéuticas: tratamento do TDAH
(tratamento de déficit de atencdo e hiperatividade), narcolepsia, obesidade (raramente).
Efeitos indesejdveis: inquietacdo, tremor, insOnia, ansiedade, taquicardia, hipertensdo e
arritmias cardiacas. Comentarios: sdo Farmacos da Classe II, ocorre acentuada tolerancia, o
uso cronico leva a dependéncia, a sua administracdo pode resultar em acidente vascular

cerebral hemorrédgico, em pacientes com doenga subjacente, o seu uso prolongado pode causar
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esquizofrenia parandide. (GOODMAN, 2006; RANG et al, 2003; RIBEIRO; MARQUES;
2002).

A anfepramona, também conhecida como dietilpropiona, €é uma amina
simpatomimética, com efeito, anorexigeno similar a anfetamina. Estimula o sistema nervoso
central (SNC) e eleva a pressado arterial. O consumo repetido provoca o desenvolvimento de
tolerancia. O mecanismo de acdo anorexigeno é desconhecido e ndo se sabe se trata somente
de supressio da fome ou se estio envolvidos outros efeitos sobre 0 SNC ou metabélicos. E
rapidamente absorvida, pelo trato gastro intestinal e rapidamente, metabolizada, sendo alguns
de seus metabolitos ativos. Entre trés quartos (3/4) da dose ou a dose total sdo, eliminadas,
pelos rins em 48 horas, metabolizadas ou inalteradas. A dose didria indicada é de 75mg, por
via oral. As reagdes adversas incluem: dor precordial, arritmias, alteragdes no eletro
encefalograma, convulsdes (epilépticas), psicoses, sobre-estimulo, ansiedade, euforia,
depressao, disfonia, tremor, midriase, dor de cabeca, mudancas na libido, ginecomastia,
transtornos pré-menstruais, urticaria, erup¢cdo, vomitos, diarréia, agranulocitose, leucopenia,
disuria, dispnéia, perda de cabelo, dependéncia psiquica, esquizofrenia; com a retirada brusca
podem ocorrer fadiga extrema e depressdao mental. Verificam-se, interacdo, com dlcool, anti-
hipertensivos, fenotiazinas e alteracdo no requerimento de insulina a ser administrada, no caso

de pacientes diabéticos. (MICROMEDEX, 2002; P.R.VADE-MECUM, 1998)

O femproporex (cloridrato de femproporex) agindo através de inibicdo do centro da
fome-hipotalamico, tem como neurotransmissor a noradrenalina e efeito anorexigeno.
Metabolizada no figado € excretada pelo rim. Ha interacdo com litio e alfa-metiltirosina. A
dose didria indicada é 25mg. Reagdes adversas: Sistema Nervoso Central: vertigem, tremor,
irritabilidade, reflexos hiperativos, fraqueza, tensdo, insOnia, confusdo, ansiedade e dor de
cabeca. Sistema Cardio Vascular: calafrios, palidez ou rubor das faces, palpitacdo, arritmia
cardfaca, dor anginal, hipertensdo ou hipotensdo e colapso circulatorio. Trato Gastro
Intestinal: boca seca, gosto metdlico na boca, ndusea, vomito, diarréia, cdimbras abdominais.
Sistema Enddcrino: alteracdo da libido. O uso cronico pode causar dependéncia psiquica e

tolerancia. (DEF, 2007-2008; MICROMEDEX, 2002)

O mazindol ndo tem mecanismo de agdo estabelecido por completo, acredita-se que
seu principal efeito seja exercido sobre o centro de controle do apetite no hipotdlamo, com

diminui¢do do apetite mediante alteracdo do controle quimico da transmissdo do impulso
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nervoso. O mazindol difere dos demais anorexigenos por nio ter o grupo fenetilamina e ao
que parece, inibe a captacdo neural da norepinefrina e dopamina liberadas na sinapse. Outras
acdes sobre o SNC ou efeitos metabdlicos podem estar implicados. E metabolizada, no
figado, com uma meia-vida de 47 horas, e € excretado pelas vias renal e fecal. A dose didria
indicada é 1mg a 3mg ao dia. As reacOes adversas sdo: constipacdo, secura na boca,
taquicardia, nervosismo ou inquietude e alteracdo do sono, diarréia, tonturas, sonoléncia,
cefaléias, aumento da sudorese, nduseas ou vOomitos, palpitacdes e sabor desagraddvel na
boca. Ocorre, interacdo, com anestesias, hipotensores da guanetidina, metildopa ou alcaldides
da rauwolfia, estimulantes do SNC, hormoénios tiredideos, inibidores da MAD, fenotiazinas;
pode ser necessdrio ajuste da dose de insulina com hipoglicemiantes orais nos diabéticos.

(MICROMEDEX, 2002; P.R.VADE-MECUM, 1998)

A substincia sacietdgena sibutramina faz parte da ‘“Lista C1” (lista das outras
substancias sujeitas a controle especial, item 160) de medicamentos controlados pela Portaria

SVS/MS 344/98 da ANVISA, ndo sendo classificada como substincia psicotrdpica.

No inicio da década de 80, a sibutramina foi desenvolvida como antidepressivo,
agindo em dareas do cérebro que controlam ndo somente o humor e sensacdo de bem estar,
como também o apetite. Em novembro de 1997, o FDA (Food and Drugs Administration)
agéncia americana que controla a qualidade de alimentos e medicamento, aprovou nos EUA o
uso da sibutramina para o controle do peso. A sibutramina auxilia na redu¢do do peso
promovendo um aumento da sensacdo da saciedade, agindo também sobre a compulsdo

alimentar e como inibidora da sensacao de fome. (CVS, 2008)

A sibutramina é uma [-fenetilamina com uma potente inibicdo da reabsorcdo,
recaptacdo e a degradacdo de neurotransmissores como a serotonina, norepinefrina e a
dopamina, fazendo com que essas substincias fiquem disponiveis por mais tempo
estimulando os neurdnios. Estd indicada para o tratamento da obesidade quando a perda de
peso estéd clinicamente indicada; deve ser usado em conjunto com dieta e exercicios, como
parte de um programa de gerenciamento de peso, quando somente a dieta e os exercicios
comprovam-se ineficientes. Cada cdpsula contém 10mg ou 15mg de cloridrato de
sibutramina. Contra-indicac¢Oes: Hipersensibilidade conhecida ao cloridrato monoidratado de
sibutramina ou qualquer outro componente da férmula; histéria de anorexia nervosa, bulimia

nervosa; conhecimento ou suspeita de gravidez e durante a lactacdo. Em estudos clinicos, as
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seguintes reagdes adversas ocorreram com freqiiéncia igual ou superior a 1%, em pacientes
obesos, em tratamento com sibutramina e foram estatisticamente significativas, em
comparacao a placebo: dor de cabeca, secura da boca, insdnia, dor nas costas, vasodilatagdo,
taquicardia, hipertensdo, palpitacOes, anorexia, constipacdo, aumento do apetite, ndusea,
dispepsia, vertigem, parestesia, dispnéia, sudorese, alteracdo do paladar e dismenorréia. A
maioria destes eventos diminuiu de intensidade e freqii€ncia com o tempo e, geralmente, ndo
houve necessidade de interrup¢do do tratamento. Infeccdes e eventos os quais podem ser
relacionados, tais como resfriado comum, sinusite, doengas do aparelho auditivo, foram, com
significincia estatistica, mais freqlientes em pacientes tratados com sibutramina do que com
placebo. Adultos: Inicialmente, 1 cédpsula de 10mg por dia, pela manhia, com ou sem
alimentacdo. A perda de peso deverd ser evidente dentro de 4 semanas. Nos pacientes com
resposta inadequada, a dose pode ser aumentada para 15mg por dia. Pacientes idosos:
sibutramina ndo € recomendada para pacientes com mais de 65 anos, tendo em vista a

auséncia de estudos clinicos. (CVS, 2008; MICROMEDEX, 2002)

As associacOes de substdncias ansioliticas, diuréticas, hormonais, extratos de
hormonais, laxante, bem como qualquer outra substincia medicamentosa, estd proibida, no
Brasil e paises do Mercosul. A Resolucdo n°. 39, de 10 de junho de 1999 € o “Regulamento
Técnico sobre associacdoes de drogas em medicamentos e preparacOes magistrais que
contenham anorexigenos”, foi elaborada tendo em vista a necessidade do controle,
fiscalizacdo e prevengdo do uso indevido de entorpecentes e substancias psicotropicas, tendo

sido comprovado que o uso de tais associacOes causa graves riscos a saide humana.
(BRASIL, 1999)

Revisdes sistemdticas indexadas nas bases de dados SCIELO E COCHRANE, bem
como o “Projeto Diretrizes”, do ano 2006, intitulado “Obesidade: Tratamento™, da Associacdo
Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina, com autoria da Sociedade Brasileira de
Endocrinologia e Metabologia, observam a ausé€ncia de estudos de longa duragdo (mais que 1
ano), para avaliacdo da efetividade das citadas substancias. De modo geral, todas promovem
alguma perda de peso, seus riscos sdo avaliados particularmente e os resultados analisados
com associacdo ou ndo de dietoterapia, atividade fisica e terapia cognitivo-comportamental.

(MANCINI; HALPERN, 2002; PADWAL et al., 2002; SBEM, 2006)
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Anorexia e Bulimia

Além da obesidade, também sdo classificados como transtornos alimentares a
“Anorexia nervosa” e “Bulimia nervosa”, que nos ultimos tempos tém preocupado a
sociedade como um todo. Esses transtornos podem estar relacionados ao uso ndo racional de
medicamentos para emagrecimento ou serem agravados em decorréncia disso. Considerados
distirbios psicologicos, estdo estreitamente ligados a excessiva preocupacdo com O peso,
obsessdo pela magreza e a forma corporal. Muitas vezes, esse descontentamento €
injustificado, mas o paciente quer emagrecer a todo custo, porque teme ser gordo. Estes
pacientes costumam ter baixa auto estima e uma idéia distorcida da propria imagem. Na
Anorexia nervosa o paciente pratica a auto restricdo alimentar exagerada e progressiva. Nos
casos de Bulimia, o individuo ingere rapidamente uma grande quantidade de alimentos
(episédio de comer compulsivo ou episédios bulimicos) e depois, utiliza métodos
compensatorios, tais como vomito auto induzidos, laxantes e/ou diuréticos e pratica exercicios
extenuantes como forma de evitar o ganho de peso, pelo medo exagerado de engordar.

(BALATA, 2008; ROMARO, 2002).

Os episodios recorrentes de compulsdo periddica (ingestdo de uma grande quantidade
de alimentos, em um espaco curto de tempo, que dura em torno de 2 horas) apresentam-se
associados a estados de humor disféricos, como depressdo, situagdes negativas ou
provocadoras de estresse. Também sdo observados sentimentos relacionados a perda ou a
rejeicdo, baixa auto-estima, inseguranca restricdo alimentar devido a dietas, sentimentos

relacionados ao peso e a forma do corpo. (ROMARO, 2002)

Os transtornos alimentares costumam afetar mulheres jovens e ter curso crdnico,
varidvel e com alto grau de morbidade e mortalidade. A prevaléncia média de relacdo homem-

mulher, é de 1:10 e até de 1:20 (PINZON; NOGUEIRA, 2004)

Foi demonstrado, por meio de estudo epidemioldgico, aumento na incidéncia de
transtornos alimentares, concomitante a redefini¢cdo do padrdo de beleza feminino, em dire¢cdo
a um corpo cada vez mais magro. A midia impondo padrdo estético de beleza feminina, atua
como elemento de refor¢co para a restricao alimentar. A transi¢do da adolescéncia para a idade
adulta, € fase especialmente vulnerdvel aos modelos e representacdes sociais vigentes.

(VITOLO, 2006).
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O tratamento destes transtornos alimentares geralmente exige uma abordagem
multidisciplinar, onde a farmacologia é adjuvante de abordagens psicoldgicas e nutricionais.
A associacdo da anorexia e da bulimia com outras doencgas psiquidtricas, como a depressao, €
muito comum. No caso dos episddios compulsivos, o uso de antidepressivos pode ser
necessdrio. Devido as complicacdes clinicas decorrentes dos transtornos alimentares, que
envolvem risco de morte, € importante avaliar aspectos fisicos e laboratoriais durante o

periodo de acompanhamento. (APPOLINARIO, 2002; CORDAS, 2005).
Vigilancia Sanitaria e RDC n°. 58 de 05 de setembro 2007

Vigilancia Sanitdria (VISA) pode ser compreendida, como um conjunto integrado de
acoes legais, técnicas, educacionais, informativas, de pesquisa e de fiscalizacdo, que exerce o
controle sanitdrio das atividades, dos servicos e da cadeia de producdo e de consumo, de

potencial risco a saide e ao meio ambiente, visando a protecdo da saide da populagdo.

(PIOVESAN, 2002).

A cadeia do medicamento (Fluxograma 1) € o conjunto de elos sucessivos que vai do
registro do medicamento até seu emprego pelo usudrio. Cada um desses elos é um
determinante, com importancia varidvel, dos efeitos finais do firmaco sobre a saide do
paciente em particular e da comunidade em geral. Observa-se que, no topo da cadeia
encontram-se as autoridades sanitdrias com a responsabilidade pelo registro dos
medicamentos, o que envolve fatores importantes como o conhecimento da eficicia e

seguranca dos mesmos. (LAPORTE; TOGNONI, 1993)
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A influéncia do sistema de assisténcia a saide no consumo do medicamento é

importante por determinar a disponibilidade e o acesso aos cuidados médicos e, destes, ao

medicamento. Os sistemas de assisténcia a saide variam grandemente de um pais para outro,

porque estdo relacionados com diferentes histdrias sociais e culturais e com diferentes valores

politicos (Fluxograma 2).
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Virios 6rgdos e profissionais encontram-se envolvidos no sistema, com objetivos e
interesses distintos; porém, € responsabilidade das autoridades de saide fornecer informacgdes
sobre os medicamentos, com bases alicercadas em conhecimentos cientificos e sem qualquer

conflito de interesses.

Leis, Decretos, Portarias, Resolu¢des, Instrucdes Normativas, visam regulamentar
todas as etapas envolvidas, da disponibilizagdo ao consumo de bens, produtos e servigos de
interesse sanitdrio. A legislacdo configura as infracOes sanitdrias, prevendo inquéritos e
sancOes respectivas como: adverténcia, multa, apreensdao do produto, inutilizacdo do produto,
interdi¢do do produto, suspensdo de venda do produto, suspensdo da fabricacdo do produto,

cancelamento do Registro do produto, proibi¢do de propaganda, cancelamento da autorizacdo
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de funcionamento da Empresa, imposi¢ao de contra propaganda, interdi¢do total ou parcial do

Estabelecimento. (SAO PAULO, 2008).

Considerados produtos sob controle sanitario, os medicamentos podem ser
industrializados ou manipulados em farmdcias como preparacdes magistrais e oficinais. De
acordo com a Portaria SVS/MS n°.344/98, preparacdao magistral € o medicamento preparado
mediante manipulacdo em farmécia, a partir de férmula constante em prescricdo médica. As
defini¢des de farmécia e drogaria sdo dadas pela Lei n°.5991 de 17 de dezembro de 1973,
sendo farmdcia: - estabelecimento de manipulacdo de férmulas magistrais e oficinais, de
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos; e drogaria: —
estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos

e correlatos em suas embalagens originais.

Amparada pela Portaria SVS/MS n°. 344 de 12 de maio de 1998, que “Aprova o
Regulamento Técnico sobre Substincias e Medicamentos Sujeitos a Controle Especial”, a
Vigilancia Sanitdria do Municipio de Sorocaba, como em todos os municipios do Brasil,
exerce o controle da aquisicdo, manipulacio e dispensacdo dessas substancias e

medicamentos.

Além dos Livros de Registro e Notificacdes de Receitas, fazem parte do controle os
“Balangos” (ANEXO B E C) e “Relagoes” (ANEXO D); que sdo entregues com periodicidade

mensal, trimestral e anual as VISA(s).

A denominada Lista B2 de substancias psicotropicas anorexigenas, é determinada pela
Resolugdo RDC n°.7 de 26 de fevereiro de 2009, da ANVISA, que atualiza as listas
determinadas na portaria SVS/MS 344/98, compreendendo as seguintes substancias: (1)
aminorex; (2) anfepramona; (3) femproporex; (4) fendimetrazina; (5) fentermina; (6)
mazindol e (7) mefenorex. Incluindo seus sais, éteres, ésteres, 0os sais de ésteres e isOmeros,

sempre que seja possivel a sua existéncia.

A prescricdo dessas substancias deve ser feita, além da receita comum, em receituario
especial denominado “notificacdo de receita”. O profissional (médico) interessado em retirar a
numeracao para a confeccdo, em grafica, dos blocos de Notificagdo de Receita B2 (ANEXO
E), deve dirigir-se a autoridade sanitdria local, munido de documentos ou autorizar, por

escrito, pessoa de sua confianga. (BRASIL, 1998)
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A seguir, o Quadro 2 mostra os itens imprescindiveis em uma notificacdo de receita,

que devem ser preenchidos pelos profissionais responsaveis, pela prescri¢ao e dispensacao do

medicamento.

Dados que devem ser impressos
pela Gréfica na Notificacio de
Receita B2

a) Sigla da Unidade Federativa:

(Sigla do Estado)
b) Identificagdo Numérica:
composta de 8 (oito) digitos

(numero seqiiencial, fornecido pela
VISA ao profissional que possui
um consultério médico ou uma
clinica, bem como a Hospital ou
Instituicdo).

c) A grafica devera fazer constar
no rodapé de cada folha: a

numeragdo seqiiencial, nome e
endereco completos e CGC ou
CNPJ da gréfica.

d) Campo do emitente: estes dados
devem ser impressos pela grafica
constando — nome e endereco
completos do médico e sua
inscricdo no Conselho Regional.
Quando o emitente for um hospital,
clinica ou instituicdo devera fazer
constar CNPJ, nome e endereco
dos mesmos.

Dados a serem preenchidos pelo
médico ou profissional

a) Nome e endereco completos do
paciente: preenchido pelo
profissional;

b) Nome da substincia ou do
medicamento: sob forma de DCB-
Denominacdo Comum Brasileira
(genérico), quantidade, forma
farmacéutica e apresentacao;

¢) Data de emissao : data em que o
profissional preencheu a
notificagao;

d) Assinatura: quando 0
profissional estiver utilizando a
Notificagdo do Hospital ou
clinicas, devera identificar a
assinatura com carimbo contendo o
nimero do Conselho Regional de
classe: CRM (medicina), CRMV
(medicina veterinaria) ou CRO
(Odontologia). Fica dispensado a
identificacdo da assinatura com o
carimbo no caso de estar impresso
o nome do profissional e o n° do
CRM, CRMV ou CRO, no campo
emitente.

Dados a serem preenchidos pela
farmacia

a) Identificagio do comprador:
dados do comprador;

b) Identificacdo do fornecedor:
identificagcdo do estabelecimento,
nome do responsavel pelo
aviamento e data.

Quadro 2 — Dados que devem estar impressos e serem preenchidos na notificacdo de receita

Fonte: BRASIL, 1998.

Para a prescrigdo da substancia Sibutramina, a “receita de controle especial” (ver

Anexo F) ou comum representa maior facilidade para os profissionais prescritores e sao

utilizadas para todos os medicamentos e substincias da Lista C. Deverd ser manuscrita,

datilografada ou informatizada, apresentada em 02 (duas) vias, sendo uma do paciente e outra

a farmacia. Nas receitas deverdo constar as seguintes inscricOes: via — Retencdo da
da f N tas d t t 12 Ret d

Farmdcia; 2* via — Orientacdo do paciente. O paciente poderd adquirir o medicamento em

todos os Estados do Brasil. (BRASIL, 1998)

O Quadro 3, abaixo, mostra os itens que devem constar na receita de controle especial

a serem preenchidos, pelos profissionais que realizam a prescricio e a dispensacdo de

medicamentos sob controle especial.



Dados a serem preenchidos pelo médico

a) Identificacdo do emitente — campo impresso com o
nome e endereco do profissional ou do hospital,
clinica ou da instituicdo;

b) Identificacio do usudrio — nome e endereco
completo do paciente;

¢) Nome do medicamento ou da substincia — (sob
forma de Denominacdo Comum Brasileira — DCB),
dosagem ou concentragdo, forma farmacéutica,
quantidade (em algarismo ardbico e por extenso) e
posologia;

d) Data da emissdo

e) Assinatura do profissional — o carimbo € dispensado
quando os dados do profissional estiverem impressos
na receita. Sendo a receita do hospital ou da
instituicdo a assinatura do profissional deverad estar
identificada, mediante carimbo, com sua inscri¢do no
Conselho Regional correspondente;

39

Dados a serem preenchidos pela farméacia
ou drogaria (carimbo na frente ou no verso)

f) Identificacdo do comprador;

g) Identificacdo do fornecedor - (data e nome do
responsavel pelo aviamento);

h) Identificacdo do Registro — no verso deverd ser
aposto um carimbo indicando o aviamento, bem como
o numero do registro no Livro de Registro Geral ou
Especifico.

Quadro 3 — Dados obrigatdrios da receita de controle especial

Fonte: BRASIL, 1998.

Ao farmacéutico compete preencher o campo com os dados do comprador, aviar ou

dispensar e apor no verso da Receita e da Notificagdo um carimbo registrando data e

quantidade aviada, deverd carimbar a Receita, devolvendo a mesma ao paciente como

comprovante de aquisi¢do, e reter a Notificagdo de Receita, como documento de escrituragdo.

A integra da Resolucio RDC n°. 58 de 05 de setembro de 2007 encontra-se como

Anexo G; porém, destacam-se aqui as providéncias por ela adotadas:

Art.1° A prescri¢do, o aviamento ou a dispensacdo de medicamentos ou férmulas

medicamentosas que contenham substincias psicotropicas anorexigenas ficam

sujeitas a Notificacdo de Receita “B2”, conforme modelo de talonario instituido nos

termos do Anexo I desta Resolucio.

§1° Sdo consideradas substancias psicotropicas anorexigenas todas aquelas

constantes da lista “B2” e seu adendo, assim elencadas na Portaria SVS/MS n°. 344,

de 12 de maio de 1998, e suas atualizacdes.

§2° A Notificacdo de Receita “B2”, de cor azul, impressa as expensas do

profissional ou institui¢do, terd validade de 30 (trinta) dias contados a partir da sua

emissdo e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeracao.
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§3° Além do estabelecido nesta Resolucdo, aplicam-se em relacdo a Notificagdo de
Receita “B2” todas as disposicdes vigentes relativas ao preenchimento da
Notificacdo de Receita “B”, assim como a respectiva concessio e entrega ¢ demais

competéncias da autoridade sanitaria.

§4° As substincias psicotrdpicas anorexigenas também ficam sujeitas a todas as
exigéncias estabelecidas na legislacdo em vigor, relativas a escrituragdo e Balancos
Anuais e Trimestrais, assim como no que se refere a Relacdo Mensal de
Notificacdes de Receita “B2” — RMNRB2, conforme modelo instituido no Anexo II

desta Resolugio.

Art. 2° Cada Notifica¢@o de Receita “B2” deve ser utilizada para tratamento igual ou

inferior a trinta dias.

Pardgrafo tnico. Fica vedada a prescricdo, a dispensagdo e o aviamento de
medicamentos ou férmulas medicamentosas que contenham substincias
psicotropicas anorexigenas com finalidade exclusiva de tratamento da obesidade

acima das Doses Didrias Recomendadas (DDR),conforme a seguir especificado:

I - Femproporex: 50,0 mg/dia;

II - Fentermina: 60,0 mg/ dia;

IIT - Anfepramona: 120,0 mg/dia;
IV - Mazindol: 3,00 mg/dia.

Art. 3° Fica vedada a prescricdo, a dispensac@o e o aviamento de férmulas de dois
ou mais medicamentos, seja em preparacgio separada ou em uma mesma preparagio,
com finalidade exclusiva de tratamento da obesidade, que contenham substincias

psicotropicas anorexigenas associadas entre si ou com as seguintes substancias:

I - ansioliticas, antidepressivas, diuréticas, hormonios ou extratos hormonais e
laxantes;

IT - simpatoliticas ou parassimpatoliticas.

Art. 4° Configurada infra¢@o por inobservancia de preceitos ético-profissionais, o
orgdo fiscalizador comunicard o fato ao Conselho Regional da jurisdi¢do

competente, sem prejuizo das demais cominagdes penais e administrativas.

Art. 5° O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo constitui
infracdo sanitdria, nos termos da Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem

prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.
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2 OBJETIVO

2.1 Objetivo Geral

Verificar se houve diminuicdo no volume de substincias psicotrdpicas anorexigenas
manipuladas pelas farmicias do municipio de Sorocaba/SP, no ano de 2008,

comparativamente aos anos de 2006 e 2007, devido influéncia da RDC n°. 58/07 — ANVISA

2.2 Objetivos especificos

1- Avaliar se houve elevacdo do volume da substancia sacietdgena, ndo psicotropica,

manipulado pelas farm4cias.

2- Verificar se no municipio de Sorocaba/SP existe a problemdtica do uso ndo racional
de psicotrdpicos anorexigenos manipulados, a partir do conhecimento da Dose Didria

Definida (DDD) por mil habitantes por dia.

3- Conhecer a prevaléncia e consequentemente a escolha dos médicos, prescritores
com relacdo as substancias psicotrdpicas anorexigenas e substancia sacietdgena, manipuladas

no municipio de Sorocaba/SP.
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3 MATERIAL E METODO

Apds a concessdo de autorizagdo, por escrito (Anexo H), para realizacdo dos
levantamentos dos dados necessdrios, junto aos documentos da VISA, iniciou-se o estudo
retrospectivo e quantitativo de utilizacdo de medicamentos, para as substincias psicotrépicas
anorexigenas: anfepramona, femproporex e mazindol; e da substincia sacietégena:
sibutramina, manipuladas como preparagdes magistrais, pelas farmacias no municipio de

Sorocaba/SP.

Primeiramente, efetuou-se junto a VISA local, um levantamento do cadastro de
farmécias, com o intuito de conhecer o contingente desses estabelecimentos em atividade no
ano de 2006, no municipio. Constatou-se haver um total de 23 (vinte e trés) farmdcias
registradas e com licenca de funcionamento expedida pela VISA. Desse total, foram excluidas
2 (duas) delas, devido ao fato de ndo realizarem manipulacdo de substancias psicoativas.
Dessa forma, 21(vinte e uma) farmdicias foram catalogadas e tiveram seus “Boletins de
Substancias Psicoativas e Outras sujeitas a controle especial’- (BSPO), de entrega anual,
quantificados com relacao as substancias: anfepramona (também denominada dietilpropiona),
femproporex, mazindol e sibutramina, para os anos de 2006, 2007. Para o ano de 2008,
incluiram-se os volumes manipulados por mais uma farmdcia que, apesar de ter iniciado as
atividades em 2007, apenas em 2008 passou a manipular substancias psicoativas. Outras duas
farmécias foram abertas, uma em 2007 e outra em 2008; porém, até o final de 2008 ndo

manipularam esse tipo de substancia.

A principio, para coleta dos dados, foram elaboradas 3 planilhas, sendo uma para cada
ano estudado, onde cada farmacia foi relacionada com o volume total de cada uma das

substancias manipuladas, sendo o volume quantificado em gramas.

Devido a Resolucao RDC 58/2007, ter entrado em vigéncia em de janeiro de 2008, o
estudo comparou a manipulacdo entre os anos de 2006 e 2007, e ambos com o ano de 2008,

quando, obrigatoriamente, ja eram adotadas as medidas instituidas pelo ato regulatério.

Foram utilizadas duas formas de avaliacdo para os dados compilados. Primeiramente,
tabularam-se os resultados para cada farmécia isoladamente, comparando-se ano a ano, o
volume manipulado, de cada uma das referidas substincias, onde se observou a variagdo, ou

seja, se houve elevagdo ou redu¢do do volume das mesmas.
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A segunda forma de avaliacdo foi realizada, através da tabulacdo dos mesmos dados
compilados, desta vez, num consolidado das farmdcias estudadas, com a somatdria do volume
das substancias manipuladas, nos respectivos anos. O volume total de cada ano, para cada
substancia foi comparado, observando-se o comportamento dos nimeros encontrados,
principalmente com o ano de 2008. Os indices de variagdo do volume montante, para cada

substancia, foram efetuados em porcentagem (%) e a quantidade em gramas (g).

A substancia sacietégena sibutramina, foi estudada paralelamente as substincias
psicotropicas anorexigenas. Os volumes manipulados foram quantificados, avaliados e as

conclusdes pertinentes foram descritas, utilizando-se a mesma metodologia.

Para a anélise dos resultados obtidos, objetivando conhecer se houve influéncia do ato
regulatério no volume de substancias psicotropicas anorexigenas e sacietdgena, no ano de

2008, realizaram-se as andlises estatisticas no software R Development Core Team (2008).

Sendo as amostras relacionadas, de acordo com a terminologia estatistica, cada
farmécia foi chamada de “bloco”. Cada ano em comparagdo foi chamado “grupo”, os quais
foram denotados por (al — ano de 2006, a2 — ano de 2007 e a3 — ano de 2008). Portanto, trés

grupos em comparac¢do dispostos em blocos.

A comparacdo entre os grupos (anos) foi feita através da andlise de variincia

(ANOVA) para dados em blocos. Esta andlise permitiu decidir entre as seguintes hipdteses:

Ho: Nao houve diferenga significativa no volume manipulado entre os trés anos (al = a2 =
a3);

H1: Existe diferencas entre os anos;

Sendo a hipétese Ho rejeitada, concluiu-se que houve diferenca no volume manipulado entre
pelo menos dois anos. Porém, a andlise de varidncia ndo permitia concluir quais dos anos
apresentavam diferenca. Para tanto, utilizou-se o teste de Tukey que possibilitou essa

verificacdo. (VIEIRA, 1999).

Em todos os casos adotou-se como nivel de significancia dos testes (a =0,05),

isto €, a hipotese Ho € rejeitada sempre que o p-valor € menor que 0,05.
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A partir da obtencdo dos dados necessdrios, também, foi realizado o calculo da dose
diaria definida por mil habitantes por dia (DDD), para o municipio de Sorocaba/SP. A DDD ¢é
uma unidade de medida do Sistema Anatdmico Terapéutico e Quimico /Dose Didria Definida
(ATC/DDD), recomendado pela Organizagdo Mundial da Sadde (OMS), como ferramenta
utilizada em estudos de utilizacdo de medicamentos e estudos quantitativos de consumo. Para

o cdlculo da DDD por mil habitantes / dia, utilizou-se a seguinte férmula:

Volume (mg) / ano x 1.000

DDD/mil habitantes / dia =
DDD x populagdo x 365 dias

O Volume (mg), corresponde ao volume em miligramas, quantificado para cada ano
(2006, 2007 e 2008), para as substancias manipuladas e estudadas; DDD € a dose didria
definida estipulada para cada substincia; Populacdo, neste caso, do municipio de
Sorocaba/SP, estimada pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE, para cada

ano; e 365 dias que € o equivalente ao periodo de um ano.

Através da quantificacdo do nimero de doses didrias possiveis de serem instituidas,
com o volume total manipulado, para cada uma das substincias estudadas, identificou-se a
substancia com maior prevaléncia, sendo considerada, a mais prescrita pelos médicos do

municipio de Sorocaba/SP.
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4 RESULTADOS

4.1 Variacao do volume das substancias psicotropicas anorexigenas: anfepramona,
femproporex e mazindol, manipuladas pelas farmacias pesquisadas no municipio de

Sorocaba/SP.

A pesquisa foi elaborada num universo de 21 (vinte e uma) farmdcias para os anos de
2006 e 2007, e 22 farmdcias para o ano de 2008. Estes resultados sdo apresentados em tabelas
e gréificos. Os dados apresentados nas tabelas 4, 5 e 6 foram avaliados considerando-se o
comportamento de manipulacdo de cada farmécia, enquanto que os dados apresentados nos

gréficos 2, 3 e 4 foram avaliados pelo volume total manipulado em cada ano.

As tabelas 4, 5 e 6 apresentadas a seguir, discriminam as substancias psicotropicas
anorexigenas pesquisadas, relacionando o volume total manipulado de cada uma delas, com
as respectivas farmdcias, nos anos de 2006, 2007 e 2008, e a somatéria do volume
manipulado nos 3 (trés) anos. Os graficos 2, 3 e 4 ilustram o volume total anual de cada

sustancia manipulada.

Dessa forma, elucida-se a quantidade em gramas (g) e o respectivo percentual (%), que
corresponde a parcela de cada farmécia, no volume total manipulado por todas elas, com
relacdo as substancias: anfepramona, femproporex e mazindol, possibilitando uma observagao
mais efetiva por local de manipulacdo. As farmdcias foram apenas enumeradas e ndo

nomeadas, em respeito ao direito fundamental de sigilo.

A Tabela 4 apresenta os volumes encontrados e a varia¢do entre os anos, para a

substancia anfepramona.
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Tabela 4 - Volume de anfepramona, manipulada no periodo de um ano, nos anos: 2006, 2007 e 2008 com
somatdria do volume dos 3 (trés) anos, nas farmdcias pesquisadas no municipio de Sorocaba/SP.

ANFEPRAMONA
2006 2007 2006 2008 2007 3 anos
n=21 n=21 2007 n=22 2008 n=22

® g Gp *% g G *% 1 1% G G *% 1 1% g G *%

1 19.983,7699 15,67 19.188,4356 17,58 -3,98 13.680,4570 14,17 -28,70 52.852,66 15,86
2 453,7050 0,36 654,7100 0,60 44,03 611,9500 0,63 -6,53 1.720,36 0,52
3 4.285,8000 3,36 3.751,3250 3,44 -12,47 2.021,3000 2,09 -46,12 10.058,42 3,02
4 1.994,8300 1,56 2.264,9301 2,08 13,54 1.407,5437 1,46 -37,85 5.667,30 1,70
5 3.371,1600 2,64 1.296,0900 1,19 -61,55 559,5900 0,58 -56,82 5.226,84 1,57
6 3.361,8250 2,64 3.923,3150 3,60 16,70 2.874,4550 2,98 -26,73 10.159,59 3,05
7 81,9300 0,06 127,4400 0,12 55,55 951,8100 0,99 646,87 1.161,18 0,35
8 2.318,0650 1,82 2.455,5960 2,25 5,93 606,8800 0,63 -75,29 5.380,54 1,61
9 3.254,3840 2,55 4.237,4310 3,88 30,21 2.047,9100 2,12 -51,67 9.539,72 2,86
10 3.990,8790 3,13 5.352,9150 4,91 34,13 3.705,3730 3,84 -30,78 13.049,16 3,92
11 4.899,6000 3,84 6.476,7200 5,93 32,19 3.731,3300 3,87 -42,39 15.107,65 4,53
12 10.229,6040 8,02 6.798,0070 6,23 -33,55 3.578,8900 3,71 -47,35 20.606,50 6,19
13 2.525,6800 1,98 2.380,6500 2,18 -5,74 1.123,0600 1,16 -52,83 6.029,39 1,81
14 9.252,2100 7,26 7.772,5050 7,12 -15,99 3.807,5210 3,95 -51,01 20.832,23 6,25
15 1.334,5190 1,05 1.064,6680 0,98 -20,22 700,9400 0,73 -34,16 3.100,12 0,93
16 11.236,4560 8,81 8.824,1960 8,09 -21,47 4.969,7709 5,15 -43,68 25.030,42 7,51
17 3.718,7450 2,92 2.907,6350 2,66 -21,81 1.226,9350 1,27 -57,80 7.853,31 2,36
18 3.721,9200 2,92 3.354,4650 3,07 -9,87 2.352,7500 2,44 -29,86 9.429,13 2,83
19 33.593,2880 26,34 21.764,5850 19,94 -35,21 43.271,7170 44,83 98,82 98.629,59 29,60
20 821,7900 0,64 741,0800 0,68 -9,82 511,0600 0,53 -31,04 2.073,93 0,62
21 3.087,8520 2,42 3.792,5700 3,48 22,82 2.280,4720 2,36 -39,87 9.160,89 2,75
220 0000 0000 492,1032 0,51 492,1032 0,15

Total 127.518,0119g 100%  109.129,2687g 100% -14,42% 96.513,8178g 100% -11,56% 333.161,0984g 100%

*Farmdcias.
** Porcentagem da parcela de cada farmdcia, no volume total manipulado.

Os dados constantes na Tabela 4 informam que, na variacdo anual entre 2006 e 2007,
12 (doze) farmécias apresentaram redu¢do no volume manipulado de anfepramona, enquanto
as outras 9 farmicias apresentaram aumento nesse periodo. Podemos observar variagdes
significativas, tanto para o aumento (farmacias n°.2, 7 e 10) como para a redugdo (farmécias

n°. 5,12e 19) do volume manipulado.

Na variacdo entre os anos 2007 e 2008, a reducdo no volume de anfepramona
manipulado foi uma constante, onde 19 (dezenove) farmécias reduziram o volume e apenas 2
(duas) delas apresentaram acréscimo. Chama-nos a aten¢do para o fato da maioria das

farmécias ter reduzido o volume manipulado em cerca de 30 e até 75%; porém, as duas
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farmécias que apresentaram aumento, as de n°.7 e 19, mostraram valores elevados de aumento

sendo cerca de 647% e 99% , respectivamente.

Na somatéria do volume de anfepramona manipulado nos 3 anos, merece destaque a
farmécia 7 que, apesar do aumento significativo ocorrido em 2008, ficou no patamar minimo
na variagdo final, ou seja, manipulou 1.161,1800g , atingindo apenas 0,35% da produgdo total

de todas as farmadcias.

Por outro lado, na variacdo final (2006/2008), as farmécias 1 e 19 aparecem com os
maiores volumes manipulados, sendo que os valores respectivamente considerados sdo: de

52.852,6625g e 15,89% para a primeira e 98.629,5900g e 29,65% para a segunda.

O Gréfico 2 indica o ocorrido com os volumes de anfepramona manipulada, nos anos

2006, 2007 e 2008.
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@ Anfepramona.  127.518.0119 109.129.2687 96.513.8178

Grifico 2 — Comparativo do volume (g) total, da substincia psicotrdpica anorexigena:
anfepramona, manipulada pelas farmdcias, nos anos de 2006 a 2008, no municipio de Sorocaba/SP.
*p <0,05, ANOVA e Tukey. (n = 22)

O volume manipulado no ano 2008 diferiu significativamente do volume nos anos
2006 e 2007. E os volumes manipulados nos anos 2006 e 2007 ndo apresentaram diferenca
significativa. Conclui-se que no ano de 2008 houve reducdo significativa no volume de

anfepramona manipulada no municipio de Sorocaba/SP em relagdo aos anos de 2006 e 2007.
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A Tabela 5 apresenta os volumes encontrados e a variagdo entre os anos, para a

substancia femproporex.

Tabela 5 - Volume de femproporex, manipulado no periodo de um ano, nos anos: 2006, 2007 e 2008 com
somatoria do volume dos 3 (trés) anos, nas farmacias pesquisadas no Municipio de Sorocaba/SP.

2006
n=21
& g
1 2.672,6600
2 158,9150
3 807,7000
4 683,6850
5 792,9550
6 972,2050
7 32,3000
8 233,7860
9 1.207,2500
10 549,2500
11 1.076,9700
12 1.192,6950
13 508,2650
14 2.048,3220
15 327,9800
16 1.865,4380
17 518,6600
18 621,6000
19 6.405,4770
20 218,9460
21 471,5780
22 0000
Total 23.366,6370g
*Farmacias.

Op *%

11,44
0,68
3,46
2,93
3,39
4,16
0,14
1,00
5,17
2,35
4,61
5,10
2,18
8,77
1,40
7,98
2,22
2,66

27,41
0,94
2,02

100%

2007
n=21

g
2.144,3350

107,4850
552,0300
519,5302
188,7700
29,3750
374,7380
1.478,1700
625,3350
1.437,4770
762,4910
404,4900
1.504,7700
243,1100
1550,5050
329,8600
504,0600
7.306,7780
263,5940
510,1610
0000
20.837,0642g

FEMPROPOREX
2006 2008
2007 n=22

% 1% g
10,29 -19,77 1.172,1300
0,52 -32,36 85,4400
2,65 -31,65 205,7800
2,49 -24,01 314,1100
0,91 -76,19 46,7400
0,00 -100,00 437,8350
0,14 -9,06 137,8500
1,80 60,29 114,6280
7,09 22,44 498,6400
3,00 13,85 516,2000
6,90 33,47 830,0000
3,66 -36,07 544,4100
1,94 -20,42 204,7350
7,22 -26,54 543,3500
1,17 -25,88 72,5500
7,44 -16,88 557,3200
1,58 -36,40 134,6700
2,42 -18,91 270,4700
35,07 14,07 3.884,2000
1,27 20,39 140,1390
2,45 8,18 225,9310
91,3800
100% -10,83%  11.028,5080g

Op *%*
10,63

0,77
1,87
2.85
0,42
3,97
1,25
1,04
4,52
4,68
7,53
4,94
1,86
4,93
0,66
5,05
1,22
245

3522
127
2,05
0.83

100%

** Porcentagem da parcela de cada farmdcia, no volume total manipulado.

2007
2008

1%

4534
20,51
62,72
-39,54
75,24

369,28
69,41
-66,27
-17,45
42,26
28,60
49,38
-63,89
-70,16
-64,06
59,17
46,34
46,84
46,84
55,71

-47,07%

3 anos
n=22

g
5.989,1250

351,8400
1.565,5100
1.517,3252
1.028,4650
1.410,0400

199,5250

723,1520
3.184,0600
1.690,7850
3.344,4470
2.499,5960
1.117,4900
4.096,4420

643,6400
3973,2630

983,1900
1.396,1300

17.596,4550

622,6790

1.207,6700
91,3800
55.232,2092¢g

Op *%*
10,84

0,64
2,83
2,75
1,86
2,55
0,36
1,31
5,76
3,06
6,06
4,53
2,02
7,42

Da andlise da Tabela 5, pode-se observar no indice de variacdo entre os anos 2006 e

2007, que das 21 (vinte e uma) farmdcias pesquisadas, as redugdes no volume manipulado da

substancia femproporex perfazem um nimero maior, ou seja, 14 (quatorze) farmdcias tiveram

reducdo, sendo o aumento constatado em 7 (sete) delas.

Na variacdo entre os anos 2007 e 2008, o nimero de farmicias onde ocorreu redugdo,

19 (dezenove), foi maior que no periodo anterior, sendo que apenas l(uma) farmicia

apresentou aumento do volume manipulado.

Mesmo a farmdicia 6, que ndo apresentou
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manipulacdo de femproporex em 2007, ao apresentd-los em 2008 demonstrou reducao,

passando de 972,2050g e 4,16% em 2006 para 437,8350g e 3,97% em 2008.

No mesmo periodo, a farmécia 7 (sete) apresentou um aumento expressivo, saltando

de uma producdo de 29,3750g e 0,14% em 2007 para 137,8500 e 1,25% em 2008.

Na somatdria dos 3 (tr€s) anos, as farmécias 1 e 19, apresentam os maiores volumes
do periodo, com os valores: 5.989,1250g e 10,32% (farmécia 1) e 17.596,4550g e 30,32%

(farmécia 19).

Em relacio ao volume minimo manipulado pelas farméicias e apresentados na
somatoria dos 3 (trés) anos, a farmdicia 7 (sete), embora tenha apresentado aumento
expressivo na variacdo entre os anos 2007 e 2008, aparece como a de menor volume

manipulado para a substancia femproporex: 199,5250g e 0,36%.

O Gréfico 3 indica o ocorrido com os volumes de femproporex, manipulada nos anos

2006, 2007 e 2008.
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25.000,0000
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10.000.0000
5.000,0000

0,0000
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@Femproporex.  23.366.6370 208370642 | 11.028.5080

Grafico 3 — Comparativo do volume (g) total, da substincia psicotrépica anorexigena:
femproporex, manipulada pelas farmdcias, nos anos de 2006 a 2008, no municipio de Sorocaba/SP
*p< 0,05, ANOVA e Tukey. (n = 22)

O volume manipulado no ano 2008 diferiu significativamente do volume nos anos
2006 e 2007. E os volumes manipulados nos anos 2006 e 2007 ndo apresentaram diferenca
significativa entre si. Conclui-se que no ano de 2008 houve redugdo significativa no volume

de femproporex em relag@o aos anos de 2006 e 2007.

A Tabela 6 apresenta os volumes encontrados e a variacdo entre 0S anos, para a

substancia mazindol.
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Tabela 6 - Volume de mazindol, manipulado no periodo de um ano, nos anos: 2006, 2007 e 2008 com somatdria

do volume dos 3 (trés) anos, nas farmdcias pesquisadas no municipio de Sorocaba/SP.

2006
n=21

* g

1 12,9255
2 1,1170
3 6,4900
4 5,5810
5 6,5475
6 7,9490
7 _—

8 3,6220
9 4,0770
10 8,3760
11 5,0605
12 24,3280
13 6,7280
14 24,4520
15 1,6980
16 17,9366
17 4,5240
18 41,3810
19 461,3850
20 1,0320
21 5,1690
22 0000

Total
650,3791¢g
*Farmacias.

** Porcentagem da parcela de cada farmdcia, no volume total manipulado.

Opp 3%
1,99

0,17
1,00
0,86
1,01
1,22
0,00
0,56
0,63
1,29
0,78
3,74
1,03
3,76
0,26
2,76
0,70
6,36
70,94
0,16
0,79

100%

2007
n=21

g
11,3203

2,0000
9,8320
59110
2,5680
6,0550
1,9530
5,7300
17,8410
3,8060
17,2870
5,6220
15,2070
1,7380
12,0866
4,0240
4,3550
1.367,0580
1,5970
6,0800
0000

1.502,0709g

Op %
0,75

0,13
0,65
0,39
0,17
0,40
0,00
0,13
0,38

0,37
1,01
0,12
0,80
0,27
0,29
91,01
0,11
0,40

100%

MAZINDOL

2006 2008

2007 n=22

1 1% g
-12,42 3,4350
79,05 1,0312
51,49 5,1250
591 2,6070
-60,78 1,0390
-23,83 4,9980
-46,08 0,1200
40,54 4,9900
113,00 18,2130
-24,79 2,3580
-28,94 4,6150
-16,44 1,3080
-37,81 4,4070
2,36 0,2400
-32,61 3,5780
-11,05 0,8790
-89,48 5,9650
192,29 27,6810
54,75 0,3750
17,62 7,3280
1,6590
130,95% 101,9512g

Op %
3,37

1,01
5,03
2,56
1,02
4,90
0,00
0,12
4,89
17,86
2,31
4,53
1,28
4,32
0,24
3,51
0,86
5,85
27,15
0,37
7,19
1,63

100%

2007
2008

1 1%

-69,66
48,44
47,87
-55,90
-59,54
-17,46
-93,86
-12,91
2,09
-38,05
73,30
76,73
71,02
-86,19
70,40
-78,16
36,97
-97,98
76,52
20,53

-93,21%

3 anos
n=22

g
27,6808

4,1482
21,4470
14,0990
10,1545
19,0020

5,6950
14,7970
44,4300
11,2245
46,2300
13,6580
44,0660

3,6760
33,6012

9,4270
51,7010

1.856,1224

3,0040
18,5770

1,6590

2.254,4012g

Op %
1,23

0,18
0,95
0,63
0,45
0,84
0,00
0,25
0,66
1,97
0,50
2,05
0,61
1,95
0,16
1,49
0,42
2,29
82,33
0,13
0,82
0,07

100%

Os dados da Tabela 6, com relacdo a variacdo entre os anos 2006 e 2007, do volume

da substancia mazindol manipulada, demonstram que das 21 (vinte e uma) farmécias, 11

(onze) apresentaram reducdo de volume.

A reducdo mais expressiva na variacao entre oS

anos 2006 e 2007 cabe a farmdcia 18, de 41,3810g e 6,36% em 2006 para 4,3550g e 0,29%
em 2007.

e 1.367,0580g e 91,01% em 2007, correspondente a aumento de 196%.

A farmécia 10 dobrou o volume, passando de 8,3760g e 1,29% em 2006 para
17,8410g e 1,19% em 2007; e a farmdcia 19 com os indices de 461,3850g e 70,94% em 2006
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Na variagdo entre 2007 e 2008, com excecdo das farmdicias 10, 18 e 21 que
apresentaram aumento no volume de mazindol manipulado, todas as demais demonstram que

ocorreu reducdo, e com percentuais variando entre 50 e 90%.

Observa-se reduc@o acentuada na variagao 2007/2008 da farmécia 19, de 1.367,0580g
e 91,01% em 2007 para 27,6810g e 27,15% , diminuindo em cerca de 98% o volume

manipulado em 2008.

Na variagdo final, envolvendo os anos 2006, 2007 e 2008, correspondente ao volume
da substancia mazindol nos 3 (trés) anos, observa-se que o patamar minimo de produc¢do
pertence a farmdicia 20 que apresenta os seguintes valores: 3,0040g e 0,13%. Ja o patamar

méaximo de producdo continua com a farmdcia 19 com os indices de 1.856,1240g e 82,33%.

O Grifico 4 indica o ocorrido com os volumes de mazindol, manipulado nos anos

2006, 2007 e 2008.

1.600,0000
1.400.0000
1.200,0000
1.000,0000
800,0000
600.0000
400.0000

200.0000 P

0,0000 I—
2006 2007 2008

&M\ azindol 650,3791 1.502,0709 1019512

Gramas

Grifico 4 — Comparativo do volume (g) total, da substincia psicotrépica anorexigena
mazindol, manipulada pelas farmécias, nos anos de 2006 a 2008, no municipio de Sorocaba/SP.
*p < 0,05, ANOVA e Tukey. (n = 22)

O volume manipulado no ano 2008 diferiu significativamente do volume nos anos
2006 e 2007. E os volumes manipulados nos anos 2006 e 2007 ndo representaram diferenca
significativa. Conclui-se que no ano de 2008 houve redugdo significativa no volume de

mazindol em relagdo aos anos de 2006 e 2007.
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A Tabela 7, do volume total de substancias psicotropicas anorexigenas: anfepramona,
femproporex e mazindol, manipuladas pelas farmécias, nos anos de 2006, 2007 e 2008, no
municipio de Sorocaba/SP, possibilita contextualizar o aumento ou reducdo do volume
manipulado por ano, € o volume total na somatdria dos 3 (tr€s) anos pesquisados. O volume
consolidado das substancias foi elaborado em gramas (g) e a parcela correspondente a cada
farmicia, no montante final de cada substdncia manipulada no municipio, encontra-se

expressa em porcentagem (%).

Tabela 7 — Volume total, por tipo de substidncia psicotropica anorexigena: anfepramona, femproporex e
mazindol, manipuladas pelas farméacias, nos anos de 2006 a 2008, no municipio de Sorocaba/SP.

VOLUME TOTAL DE CADA ANO / VOLUME TOTAL EM 3 ANOS

Tipo de 2006 2007 2008 3 anos
Substincia n=21 n=21 n=22 n=22

g % * g (A g % * g (A

Anfepramona 127.518,0119 84,15 109.129,2687 83,01  96.513,8178 89,66  333.162,7700 85,28
Femproporex  23.366,6370 15,42  20.837,0642 15,85 11.028,5080 10,25 55.232,5219 14,14
Mazindol 650,3791 0,43 1.502,0709 1,14 101,9512 0,09 2.254,4169 0,58

Total 151.535,0280 100 131.468,4038 100 107.644,2770 100 390.649,7088 100

* Porcentagem da parcela de cada substincia, no volume total manipulado.

Observa-se que de 2006 para 2007, houve reducido dos volumes manipulados para a
anfepramona e o femproporex; porém, no ano de 2008 a reducdo acentua-se, principalmente

para as substancias femproporex e mazindol.

A Tabela 8 demonstra a variacdo dos dados consolidados, com porcentagem e volume,

observados para cada substancia.



54

Tabela 8 — Variacdo ano a ano, do volume total, por tipo de substincia psicotrépica anorexigena: anfepramona,
femproporex e mazindol, manipuladas pelas farmdcias, no periodo de 2006 a 2008, no municipio de
Sorocaba/SP.

VARIACAO ANO A ANO DO CONSOLIDADO

Variacao entre 2006 e 2007 Variacao entre 2006 e 2008  Variacao entre 2007 e 2008

Anfepramona Redugdo: 14,42% Redugdo: 24,31% Redugdo: 11,56%
- 18.388,7432¢g - 31.004,1941¢g - 12.615,4509g

Femproporex Redugdo: 10,83% Redugdo: 52,80% Redugdo: 47,07%
- 2.529,5728¢g - 12.388,1290g - 9.808,5562¢

Mazindol Aumento: 130,95% Redugdo: 84,32% Redugdo: 93,21%
851,6918¢g - 548,4279¢g - 1.400,1197¢g

Total Redugdo: 13,24% Redugdo: 28,96% Redugdo: 18,12%
- 20.066,6242¢g - 43.890,7510g - 23.824,1268¢g

As descrigOes efetuadas na Tabela 8 demonstram que, na avaliagdo comparativa entre
os trés anos pesquisados, o volume de substiancia anfepramona manipulado, sofreu redugdo
constante. Sendo que a maior redu¢do ocorreu na comparagdo entre os anos 2006 e 2008,
onde atingiu aproximadamente 25%. Observa-se que entre os anos 2006 e 2007, a reducdo foi

maior que a ocorrida entre 2007 e 2008.

O volume de femproporex manipulado apresentou variagdo com redugdes acentuadas,
tendo a maior redu¢do ocorrida, também, na comparacdo 2006 e 2008, chegando a 52,80%:;
porém, tdo significativo quanto, foi a reducdo apresentada entre os anos de 2007 e 2008,
alcancando a marca dos 47,07%, ou seja, cerca da metade do volume manipulado no ano

anterior.

Para a substancia mazindol, na variacdo 2006 e 2007 ocorreu um aumento do volume
manipulado de 130,95%, o que parece ter sido uma caracteristica especial do ano de 2007, ja
que nos anos de 2006 e 2008, o volume manipulado apresenta valores muito inferiores a

2007, sendo a variacao entre 2007 e 2008 uma reducdo de 93,21%.

Com relacdo a somatdria da variagdo, que relaciona os anos de 2006/2007, 2006/
2008, 2007/2008 e o volume manipulado, em 3 anos, onde se contabiliza o total de
substancias psicotropicas anorexigenas manipuladas, em detrimento a separacdo entre as

substancias anfepramona, femproporex e mazindol, verifica-se uma redug¢do correspondente
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respectivamente a: 13,24% ou 20.066,6242g; 28,96% ou 43.890,7510g e 18,12% ou
23.824,1268¢.

4.2 Variacao do volume da substancia sacietégena sibutramina, manipulada pelas

farmacias pesquisadas, no municipio de Sorocaba/SP.

As Tabelas 9, 10 e 11, sdo referentes a substdncia sacietdgena Sibutramina,
manipulada nas mesmas farmdicias, em igual periodo de manipulacdo das substincias

psicotrdpicas anorexigenas, no municipio de Sorocaba/SP.

A Tabela 9 apresenta os volumes encontrados e a variacdo entre 0s anos, para a

substancia sibutramina.
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Tabela 9 - Volume de sibutramina manipulada, no periodo de um ano, nos anos: 2006, 2007 e 2008 com
somatdria do volume dos 3 (trés) anos, nas farmacias pesquisadas no municipio de Sorocaba/SP.

SIBUTRAMINA
2006 / n=21 2007 / n=21 2006 2008 / n=22 2007 3 anos / n=22
2007 2008
* g Gp ¥ g Op % 1 1% g Gp ¥ 1 1% g Gp ¥
1 133,8120 2,92 327,5680 4,92 144,80 617,3200 10,06 88,46 1.078,7000 6,21
2 2,6600 0,06 47,4210 0,71 1682,74 42,4700 0,69 -10,44 92,5510 0,53
3 35,2040 0,77 181,1600 2,72 414,60 144,6670 2,36 -20,14 361,0310 2,08
4 87,6140 1,91 84,0860 1,26 -4,03 138,3885 2,25 64,58 310,0885 1,78
5 - - 1,4850 0,02 - 24,9190 0,41 1578,05 26,4040 0,15
6 216,4790 4,72 208,5840 3,13 -3,65 329,6790 5,37 58,06 754,7420 4,34
7 25,5380 0,56 36,6050 0,55 43,34 65,9970 1,07 80,30 128,1400 0,74
8 18,8800 0,41 104,5550 1,57 453,79 118,1090 1,92 12,96 241,5440 1,39
9 321,2720 7,01 644,2020 9,67 100,52 263,5600 4,29 -59,09 1.229,0340 7,07
10 542,1380 11,83 638,7450 9,59 17,82 506,1140 8,24 -20,76 1.686,9970 9,71
11 - - 137,7115 2,07 - 201,5055 3,28 46,32 339,2170 1,95
12 213,2850 4,65 199,9210 3,00 -6,27 327,3220 5,33 63,73 740,5280 4,26
13 162,4340 3,54 177,6180 2,67 9,35 106,6630 1,74 -39,95 446,7150 2,57
14 330,4850 7,21 600,0000 9,01 81,55 324,0200 5,28 -46,00 1.254,5050 7,22
15 64,8150 1,41 88,2440 1,32 36,15 63,4350 1,03 -28,11 216,4940 1,25
16 5,3329 0,12 306,9431 4,61 5655,65 264,8070 4,31 -13,71 577,0830 3,32
17 38,2100 0,83 96,5620 1,45 152,71 205,0980 3,34 112,40 339,8700 1,96
18 33,1930 0,72 116,2350 1,75 250,18 127,8480 2,08 9,99 277,2760 1,60
19  2.309,2400 50,40  2.468,9220 37,07 6,91 1.917,3500 31,23 -22,34 6.695,5120 38,52
20 - - 46,9500 0,70 - 35,5700 0,58 -24.24 82,5200 0,47
21 41,5170 0,91 146,4790 2,20 252,82 183,2510 2,98 25,10 371,2470 2,14
22 0000 0000 131,2348 2,14 131,2348 0,76

4582,1089g 100% 6.659,9966g 100% 45,35% 6.139,3278g 100% -7,82% 17.381,4333g 100%

*Farmdcias
** Porcentagem da parcela de cada farmdcia, no volume total manipulado.

Conforme demonstram os dados da Tabela 9, com relacdo ao volume manipulado da
substancia sibutramina, nos anos de 2006, 2007 e 2008, observa-se que na variacao entre 2006
e 2007, ocorreu aumento em 15 (quinze) farmécias, sendo que, 3 (tr€s) farmdcias que nao

manipulavam sibutramina em 2006, passaram a manipular em 2007.

Em relacdo a diminui¢do do volume manipulado da substancia sibutramina, nesse
mesmo periodo, apenas 3 (trés) apresentaram volumes inferiores ao ano anterior, € com

indices muito baixos com 3,65 — 4,03 € 6,27%.
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Na variacdo entre os anos 2007 e 2008, observa-se aumento do volume em 11 (onze)
farmécias, com indices mais discretos que os da variacdo anterior. E diminuicdo do volume

manipulado em 10 (dez) farmécias, com indices variando entre 10 e 60%

Na variagdo final, 2006, 2007 e 2008, correspondente ao volume manipulado nos 3
(trés) anos, observa-se que no patamar minimo estd a farmacia 5 com a producao de 26,4040g
e 0,15% do volume total de sibutramina manipulada pelas farmécias; e, no patamar miximo a

farmécia 19 com producgdo de 6.695,5120g, representando 38,52% do volume total.

Na somatéria dos volumes de cada ano, observa-se que houve aumento consideravel

no volume manipulado de 2006 para 2007, e reducao de 2007 para 2008.

O Grifico 5 indica o ocorrido com os volumes de Sibutramina, manipulada nos anos

2006, 2007 e 2008.

7.000.0000
6.000.0000
5.000,0000
4.000.0000
3.000,0000

Gramas

2.000.0000
1.000.0000

0.0000

2006 2007 2008
® Sibutranuna 4.582.1089 6.659,9966 6.139.3278

Griéfico 5 — Comparativo do volume (g) total da substincia sibutramina, manipulada pelas
farmacias, nos anos 2006,2007 e 2008, no municipio de Sorocaba/SP.
*p <0,05, ANOVA e Tukey. (n = 22)

O volume manipulado no ano 2006 diferiu significativamente do volume nos anos
2007 e 2008. E os volumes manipulados nos anos 2007 e 2008 ndo apresentaram diferenca
significativa entre si. Conclui-se que nos anos de 2007 e 2008 houve um aumento

significativo no volume de sibutramina em relagdo ao ano de 2006. No ano de 2008
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numericamente houve uma redu¢do em relacio ao ano de 2007, mas essa redugdo ndo €

estatisticamente significativa.

A Tabela 10 mostra o volume total por ano e a somatdria do volume dos 3 (trés) anos,

de substancia sibutramina manipulada pelas farmicias, no municipio de Sorocaba/SP.

Tabela 10 — Volume total por ano e somatdria dos trés anos, da substincia sibutramina, manipulada pelas
farmadcias, nos anos de 2006 a 2008, no municipio de Sorocaba/SP.

Volume total de cada ano / somatéria do volume dos 3 (trés) anos/ em gramas

2006 2007 2008 3 anos
n=21 n=21 n=22 n=22
Substincia
Sibutramina
4.582,1089¢g 6.659,9966g 6.139,32778¢g 17.381,4333¢g

Os ndmeros apresentados, demonstram que o volume de sibutramina manipulada, no
ano de 2006 apresentou valores inferiores aos dos anos seguintes. Sendo que para 2007 e

2008 os valores encontrados estdo muito proximos.

A Tabela 11, demonstra os indices de variacdo com percentuais de aumento e reducao
dos volumes de sibutramina manipulados, comparando o ano 2006/2007, 2006/2008 e
2007/2008.
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Tabela 11 - Variagdo ano a ano, do volume total, da substancia sacietégena Sibutramina, manipulada pelas
farmdcias, no periodo de 2006 a 2008, no Municipio de Sorocaba/SP.

Variacao /Ano / Dados em % e g

2006 e 2007 2006 e 2008 2007 e 2008
Substancia
Sibutramina
Aumento: 43,35% Aumento: 33,98% Reducdo: 7,82%
2.077,8877g 1.557,2189¢ - 520,6688g

Verifica-se que, o volume manipulado de sibutramina sofreu um aumento préximo a
45% do ano 2006 para 2007. Quando comparados os anos 2006 e 2008 o montante
manipulado permanece com um acréscimo significativo; porém, de 2007 para 2008, a redugdo

¢ de aproximadamente 8% .

4.3 Substancia de maior prevaléncia nas prescricoes

A Tabela 12, demonstra o nimero de doses didrias possiveis considerando-se o
volume total de cada substancia manipulada pelas farmécias, em cada ano. Observa-se que,
nesta tabela, a dose didria definida utilizada foi determinada em pesquisa ao Sistema

Anatdmico Terapéutico e Quimico /Dose Didria Definida - ATC/DDD, em agosto de 2009.

Tabela 12 — Nimero de doses possiveis de serem elaboradas, com o volume de cada substdncia manipulada
pelas farmécias, nos anos de 2006, 2007 e 2008, no municipio de Sorocaba/SP.

SUBSTANCIA DDD (mg) 2006 2007 2008

Anfepramona 75 1.700.240,16 1.455.056,92 1.286.850,90
Femproporex 20 1.168.331,85 1.041.853,21 551.425,40
Mazindol 1 650.379,10 1.502.070,90 101.951,20

Sibutramina 10 458.210,8 665.999,66 613.932,78
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De acordo com os nimeros apontados na Tabela 12, a substancia mais prevalente, ou
seja, com maior nimero de doses didrias possiveis, foi a anfepramona. Observa-se que a
substancia mazindol apresentou, no ano de 2007, um nimero maior que a anfepramona,

demonstrando um grande aumento no volume manipulado nesse ano.

4.4 Avaliacao das Doses Diarias Definidas das substancias psicotropicas anorexigenas

Através das Tabelas 13, 14 e 15, demonstra-se o estudo realizado para a avaliacao
da Dose Didria Definida (DDD), para cada mil habitantes por dia, para cada uma das trés
substancias e o total delas, manipuladas pelas farmacias, no municipio de Sorocaba/SP, nos
anos 2006, 2007 e 2008. A férmula para cdlculo dos valores apresentados, estd descrita em

material e método utilizados nesta pesquisa.

A Tabela 13 apresenta a DDD/ mil habitantes/ dia, para o ano de 2006, para as trés

substancias.

Tabela 13 — DDD/mil habitantes/dia, das substancias: anfepramona, femproporex, mazindol , manipuladas pelas
farmdcias, no municipio de Sorocaba/SP, no ano de 2006.

Dose diaria definida (DDD)/mil hab/dia

Ano 2006: 578.068 hab.

SUBSTANCIA DDD mg / ano DDD / mil habitantes / dia
Anfepramona 75 127.518.011.900,00 8,06
Femproporex 20 23.366.637.000,00 5,54
Mazindol 1 650.379.100,00 3,08

Total p/ subst.

psicotrépica

anorexigena - 151.535.028.000,00 16,68
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Para o ano de 2006, a DDD/mil habitantes/dia, para as substancias psicotropicas
anorexigenas € de 16,68, sendo que a substancia mais utilizada foi a anfepramona, seguida da

femproporex e mazindol.

A Tabela 14 apresenta a DDD/ mil habitantes/ dia, para o ano de 2007, para as trés

substancias.

Tabela 14 — DDD/mil habitantes/dia, das substancias: anfepramona, femproporex, mazindol, manipuladas
pelas farmécias, no municipio de Sorocaba/SP, no ano de 2007.

Dose diaria definida (DDD)/mil hab/dia

Ano 2007: 559.157 hab.

SUBSTANCIA DDD mg /ano DDD / Mil habitantes / dia
Anfepramona 75 109.129.268.700,00 7,13
Femproporex 20 20.837.064.200,00 5,10

Mazindol 1 1.502.070.900,00 7,36

Total p/ subst.

psicotrépica

anorexigena - 131.468.403.800,00 19,59

Observando-se os dados de 2007 constata-se que, as substincias anfepramona e
femproporex sofreram reducdo no nimero de DDD/mil habitantes/dia, comparadas ao ano
2006, enquanto a mazindol apresentou aumento significativo, ultrapassando em mais de 100%

a DDD/ mil hab./dia, do ano anterior.

E interessante notar que, o volume total de substancias para o ano de 2007 é menor
que o de 2006; porém, a DDD/mil hab./dia é maior devido a elevacdo ocorrida com a
DDD/mil hab./dia para substancia mazindol. A DDD/mil hab./dia para o total das substancias

psicotrépicas € 19,59 sendo maior que de 2006.

A Tabela 15 apresenta a DDD/ mil habitantes/ dia, para o ano de 2008, para as trés

substancias.
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Tabela 15 — DDD/mil habitantes/dia, das substancias: anfepramona, femproporex, mazindol e manipuladas pelas
farmdcias, no municipio de Sorocaba/SP, no ano de 2008.

Dose diaria definida (DDD)/mil hab/dia

Ano 2008: 576.312 hab.

SUBSTANCIA DDD mg /ano DDD / Mil habitantes / dia
Anfepramona 75 96.513.817.800,00 6,12
Femproporex 20 11.028.508.000,00 2,62

Mazindol 1 101.951.200,00 0,48

Total p/ subst.

psicotrépica

anorexigena - 109.946.548.800,00 9,22

A DDD/mil hab./dia, para o total das substincias psicotropicas anorexigenas é 9,22,
sendo menor que dos anos 2006 e 2007, representando menos da metade da apontada para

2007.

Na comparacdo entre as tabelas dos trés anos evidenciam-se as redugdes nos valores

da DDD/mil hab./dia, como ocorréncia para todas as substancias entre os anos 2007 e 2008.

Conforme calculos do INCB para o Brasil, com relacdo ao ano de 2008, a previsdao da
necessidade interna de anfepramona, femproporex e mazindol, com fins médicos e cientificos
era de 20.030.000 gramas. O volume total manipulado para essas substancias, no municipio
de Sorocaba/SP, no ano de 2008, chegou a 107.644,2770 gramas, representando 0,53% do

total previsto para o Brasil.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

Os medicamentos psicotropicos anorexigenos estdo sob controle e regulacdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), que € um 6rgao do Ministério da Saude
do Brasil; seu consumo é monitorado por vérias entidades nacionais e internacionais, como:
“Escritdrio das Nagoes Unidas Contra Drogas e Crimes” (UNODC); “Comité Internacional de
Controle de Narcéticos” (INCB), também conhecido como “Junta Internacional de
Fiscalizacdo de Entorpecentes” (JIFE), 6rgdo ligado a “Organizacdo Mundial da Saude”
(OMS); “Centro Brasileiro de Informagdes Sobre Drogas Psicotropicas” (CEBRID), 6rgdo da
“Universidade Federal de Sdo Paulo” (UNIFESP); entre outras. Demonstrando assim, a

relevancia do conhecimento de todo o contexto que envolve esse tipo de medicamento.

Com relacdo a obesidade e toda a sua problemdtica, devido aos riscos a satide com ela
associados, e ainda ao fato de encontrar-se, nestes tempos, em niveis epidémicos, observamos
o interesse de entidades envolvidas com o assunto, objetivando seu estudo e enfrentamento,
como: “Associacdo Brasileira para o Estudo da Obesidade e da Sindrome Metabdlica”
(ABESO); “Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia” (SBEM); “International
Obesity TaskForce” (IOTF), juntamente com a ‘“Organizacio Mundial da Saide” (OMS).
Enfatizando o assunto, temos a declaracdo do presidente da IOTF, Prof. Philip James: “A
obesidade constitui um dos mais importantes problemas de saide publica de nossos tempos”.

(IO0TF, 2009)

Dessa forma, cumprindo seu papel de Agéncia Reguladora, com poder regulador
definido em lei, materializado na sua capacidade de regular, controlar, fiscalizar e punir, em
06 se setembro de 2007, a ANVISA publica no D.O.U.(Didrio Oficial da Unido) a RDC n°58
de 05 de setembro de 2007. Uma resolucdo exclusiva, que “Dispde sobre o aperfeicoamento
do controle e fiscalizacio de substancias psicotrdpicas anorexigenas e d4 outras

providéncias”. (BRASIL, 2007b; MONTONE, 2000)

Reconhecendo a importancia da regulagdo como instrumento para ‘“Proteger e
promover a sauide, garantindo a seguranca sanitdria de produtos e servicos e participando na
construcdo de seu acesso” (Missdo da ANVISA), em abril de 2008, a Agéncia instituiu,

através da Portaria n°422, o “Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da
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Anvisa” (PMR), que tem por finalidade aprimorar o sistema regulatério da Agéncia,
garantindo maior qualidade e efetividade da regulacdo sanitdria, visando promover os
aspectos relacionados aos mecanismos de transparéncia e de participa¢do da sociedade, entre
a ANVISA e as institui¢des e cidaddos, envolvidos cotidianamente no processo regulatorio.

(ANVISA, 2008b)

Dentre os objetivos do referido programa, inclui-se “Promover estudos avaliativos
relacionados ao processo de regulamentacdo e identificar ferramentas, parcerias e inovacoes
tecnolégicas capazes de fortalecer a capacidade regulatéria da ANVISA”. Conclui que, a
avaliacdo do desempenho pode ser realizada a priori, que consiste em andlise de impacto

regulatério ou a posteriori, que visa a avaliacao dos resultados alcangados pelo regulamento.

Em maio de 2008, através de oficio circular enviado as Vigilancias Sanitérias
Estaduais, a ANVISA solicitou levantamento da situacdo de cada estado, frente ao
cumprimento da resolugdo RDC n°58/07, objetivando avaliar o “impacto” gerado pela mesma,
enfatizando o abuso relacionado as substincias psicotropicas anorexigenas. Entre os
indicadores solicitados estdo: o acréscimo ou decréscimo na quantidade de numeragdo de
notificacdes de receita B2, que € fornecida pelas VISA(s), dados sobre a melhoria deste

controle e os principais problemas encontrados para a implantacdo a RDC.

N

Observa-se que os dados referentes a quantidade de numeracdo fornecida, para
confeccdo dos taldes de Notificacdo de receitas B2, ndo possibilitaram uma avaliacdo real da
influéncia da RDC; pois, visando regularizar suas prescrigdes, muitos médicos compareceram

na sede da VISA Municipal e uma grande quantidade de nimeros foi repassada aos mesmos.

A avaliacdo dos Boletins de Substancias Psicoativas e Outras (BSPO), que sdo
entregues periodicamente na VISA, representou a possibilidade de realizar o presente estudo e
trabalhar com dados concretos, registrados em documentos legais, com confiabilidade, através

de metodologia clara e reprodutivel.

Levantados os volumes de substancias psicotropicas anorexigenas, manipuladas pelas
farmécias no municipio de Sorocaba/SP, através dos BSPO(s), para os anos de 2006, 2007 e
2008, a comparagdo entre os anos estabeleceu-se especificamente com o ano de 2008. A

comparacdo com 2008 deu-se devido ser o ano de inicio da vigéncia da RDC 58/07. Os
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parametros para a conclusdo quanto a influéncia da RDC subsidiaram-se na avaliacdo racional

dos nimeros encontrados, acompanhados da andlise estatistica dos mesmos.

O comportamento apresentado pelos volumes das trés substincias psicotrépicas
anorexigenas, estudadas durante os trés anos, no municipio de Sorocaba/SP, demonstra que
uma reducdo dos volumes manipulados ja ocorria, mesmo antes da vigéncia da Resolugdo-
RDC 58/07; porém, acentua-se no ano de 2008, principalmente para as substincias
femproporex e mazindol. Observa-se que a substancia mazindol, que havia apresentado um
grande aumento de volume em 2007, no ano de 2008 demonstrou queda acentuada, com

indice muito elevado, ou seja, de 93,21%.

A comparacgdo entre os anos demonstra que de 2007 para 2008, a maioria, ou seja, 19
farmécias apresentaram reducdo no volume de anfepramona manipulada e a variagdo ocorrida
nos indices de reducao, esteve entre 30% e 75%. Para a substancia femproporex, também, 19
farmécias reduziram o volume manipulado, demonstrando variacio entre os indices de 20% a
75%. Quanto ao mazindol, 18 farm4cias reduziram sensivelmente o volume manipulado tendo

o indice variado entre 12% e 100%.

O volume manipulado no ano 2008 diferiu significativamente do volume nos anos de
2006 e 2007. E os volumes manipulados nos anos 2006 e 2007, ndo apresentaram diferenca
significativa. Concluiu-se que no ano de 2008 houve redugdo significativa no volume das trés

substancias psicotropicas anorexigenas manipuladas, em relagdo aos anos 2006 e 2007.

Os resultados obtidos possibilitam identificar que, € possivel ter havido influéncia da
Resolucdo-RDC n°58/07, agindo como fator determinante para a reducdo do volume de
substancias psicotropicas anorexigenas manipuladas pelas farmdicias, no municipio de

Sorocaba/SP.

A substancia sacietdégena sibutramina, € um dos medicamentos registrados no Brasil
para tratamento da obesidade que representa maior facilidade para os médicos no momento da
prescrig@o, por ndo ser necessdria a notificacio de receita; ndo faz parte da lista de substancias
psicotrépicas anorexigenas, controladas e fiscalizadas pela Resolucao-RDC n°.58/07; porém,
também, apresentou redug@o nos niveis do volume manipulado em 2008. Este fato nio era

esperado, ja que, em 2007 houve elevacdo nos volumes manipulados na maioria das
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farmécias. Mesmo ocorrendo reducgdo, as andlises estatisticas demonstraram que esta ndo foi

significativa, o que se conclui como ndo ter havido influéncia da RDC 58/07.

Um fator que pode ter contribuido para a reducdo do volume da substincia
sibutramina € o “Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados” (SNGPC).
Criado pela ANVISA e implantado através da RDC n°27, de 30 de marco de 2007, € um
sistema informatizado que permite maior controle dos medicamentos com acido no sistema
nervoso central, incluindo os psicotropicos anorexigenos e outros medicamentos controlados
pela portaria SVS/MS n°344/98. Esse sistema possibilita identificar o Estado, cidade, médico
e paciente que adquiriu o medicamento em farméacias ou drogarias, buscando promover o uso

racional dos mesmos. (ANVISA, 2007a)

Avaliar a influéncia do Ato Regulatério € parte integrante de todo o processo, quando
serd conhecida sua capacidade em gerar mudangas, de acordo com os resultados esperados ou
ndo. Este pode ser um dos caminhos, na busca de solugdes para os desafios que envolvem a
problemadtica relacionada aos psicotropicos anorexigenos, a obesidade e aos riscos a ela
inerentes. Os atos regulatérios emanados pelas autoridades sanitdrias podem contribuir para a
reducdo do consumo exagerado, assim como ocorreu em paises como Chile, Dinamarca e

Franca. (ANVISA, 2007; INCB, 2007)

Através da quantificacdo do nimero de doses didrias possiveis de serem instituidas,
com o volume total manipulado, para cada uma das substiancias estudadas, a substancia
anfepramona possibilitou a realizagdo do maior niimero de doses, demonstrando ser a mais
prevalente e, portanto, a de preferéncia dos médicos para prescricdo no tratamento da

obesidade no municipio de Sorocaba/SP.

Juntamente com a avaliacdo da influéncia da RDC n° 58/07, realizou-se o estudo
retrospectivo e quantitativo do consumo, onde foi possivel conhecer a dose didria definida
(DDD), para mil habitantes por dia, relacionada as substincias psicotrépicas anorexigenas
manipuladas pelas farmacias no municipio de Sorocaba-SP. Salienta-se que, como o real
consumo para o municipio deveria contemplar também os medicamentos industrializados, que
ndo constituiram objeto deste estudo, a DDD/mil habitante/dia encontrada foi inferior a que

deve apresentar-se para 2006, 2007 e 2008, no municipio.
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Em pesquisa realizada do sistema ATC/DDD, levantou-se a DDD de cada uma das
substancias, onde foram encontrados os seguintes valores: anfepramona (dietilpropiona):
75mg; mazindol: 1,0 mg e femproporex: 20mg. Estes valores coincidem com os aqueles das

doses didrias definidas, com fins estatisticos (S-DDD), utilizados para estudo do INCB.

A DDD/mil habitantes/dia encontrada para o municipio de Sorocaba, em 2006, foi
superior a apresentada para o Brasil, Coréia do Sul, Argentina e Estados Unidos, apontados,
nessa ordem, pelo Relatério Técnico do INCB de 2006, como os maiores consumidores
mundiais de psicotropicos anorexigenos. NO ano de 2006, a DDD do Brasil era 12,5/mil
habitantes/dia, sendo que a DDD para os medicamentos manipulados em Sorocaba chegou a
16,68/mil habitantes/dia. Mais elevada, ainda, foi a DDD em 2007 que chegou a 19,59/mil
habitante/dia, devido ao alto volume de mazindol registrado por uma das farmdcias e
confirmado em seus relatérios. Para o ano de 2008, a DDD foi de 9,22/mil habitante/dia,
menos da metade do ano anterior, mas ainda assim, maior que apresentada pelo Brasil no

mesmo ano, que foi de 7,7 /mil habitante/dia.

Observa-se que os valores DDD/mil habitantes/dia para psicotropicos anorexigenos
manipulados, encontrados em 2007 para Sorocaba/SP é semelhante ao do municipio de Belo
Horizonte/MG, no ano de 2003, que apresentou 19,75 DDD/mil habitantes/dia, entretanto
aquele estudo incluia os medicamentos industrializados. (CARNEIRO, 2008)

A escolha do municipio de Sorocaba/SP, para a realizacdo deste estudo, nido estd
relacionada a qualquer tipo de levantamento prévio ou indicagdo. Salienta-se que, o municipio
possui uma microrregido envolvendo 14 municipios, sendo considerada referéncia,
principalmente, para os servicos de atendimento a saude. Devido a esse fato, hd possibilidade
das farmdécias locais terem manipulado receitas de outros municipios contribuindo com os

indices encontrados.

Acredita-se que os dados levantados e os resultados obtidos, sdo subsidios importantes
para que medidas corretivas possam ser adotadas, estabelecendo a¢des que visem a educagdo
para a prevengdo da obesidade, o tratamento adequado e alicercado em conduta
multidisciplinar, com estratégias de manutengcdo dos resultados satisfatorios obtidos. Que a
avaliacdo risco-beneficio seja sempre realizada, antes de se instituir tratamentos com

medicamentos que acarretam danos a saude fisica e mental do paciente.
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PRODUCAO E O COMERCIO MUNDIAL DE SUBSTANCIAS ANOREXIGENAS
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INCLUIDAS NA LISTA IV DA CONVENCAO DE SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
DE 1971, CONFORME PRODUCAO, EXPORTACAO E IMPORTACAO, COMPARADAS
SEGUNDO CADA PAIS, NO TRIENIO 2005 — 2006 — 2007

Tabela 1

Producao (kg) das Substincias anorexigenas Anfepramona, Femproporex e Mazindol,
incluidas na lista IV da Convencéo de Substancias Psicotrdpicas de 1971,

Pais

Alemanha

Argentina

Bélgica

Brasil

India

Italia

Suica

Total

Fonte: INCB/2008

comparada segundo os paises , no triénio 2005-2006-2007

Ano

2005
2006
2007

2005
2006
2007

2005
2006
2007

2005
2006
2007

2005
2006
2007

2005
2006
2007

2005
2006
2007

2005
2006
2007

PRODUCAO (kg)

Substincias Anorexigenas

anfepramona

27 568
13 741
11 544

251
738
471

22
8 147
2234

27 841
22 626
14 249

femproporex

1215

9 480
7228
4 288

Mazindol

175
190
147

175
259
239



Tabela 2
Exportacao (Kg) das Substincias anorexigenas Anfepramona, Femproporex e Mazindol,
incluidas na lista IV da Convencao de Substincias Psicotrépicas de 1971,
comparada segundo os paises, no triénio 2005/2007

EXPORTACAO (kg)

Pais Ano Substiancias Anorexigenas

anfepramona femproporex Mazindol
Alemanha 2005 652 1 602 -
2006 300 1349 -
2007 296 504 -
Argentina 2005 - - 5
2006 - - 14
2007 - - 36
Australia 2005 16 - -
2006 16 - -
2007 - - -
Bélgica 2005 156 - -
2006 11 1 500 -
2007 14 1 600 -
Brasil 2005 226 48 21
2006 440 106 35
2007 210 59 8
China 2005 4 - -
2006 - - -
2007 - - 3
Estados 2005 69 - -
Unidos 2006 - - -
2007 - - -
India 2005 - - -
2006 - 42 -
2007 - 42 -
Italia 2005 336 - -
2006 356 - -
2007 407 - -
México 2005 ? ? ?
2006 223 20 1
2007 56 - -
Nova 2005 - - -
Zelandia 2006 39 - -
2007 - - -
Panama 2005 40 - -
2006 98 - -
2007 27 5 -
Suica 2005 5813 42 25
2006 4398 99 39
2007 2711 42 5
Total 2005 7 312 1692 53
2006 5 880 3116 90
2007 3721 2252 55

Fonte: INCB/2008
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Tabela 3

Importacio (kg) das Substancias anorexigenas Anfepramona, Femproporex e Mazindol,
incluidas na lista IV da Convencao de Substincias Psicotrépicas de 1971,
comparada segundo os paises, no triénio 2005/2007

Pais

Africa do

Sul

Alemanha

Argentina

Australia

Bélgica

Brasil

Canada

Chile

China

Coréia

Costa

Rica

Dinamarca

El Salvador

Equador

Estados

Unidos

Franca

Ano

2005
2006
2007
2005
2006
2007
2005
2006
2007
2005
2006
2007
2005
2006
2007
2005
2006
2007
2005
2006
2007
2005
2006
2007
2005
2006
2007
2005
2006
2007
2005
2006
2007
2005
2006
2007
2005
2006
2007
2005
2006
2007
2005
2006
2007
2005

IMPORTACAO (kg)

Substiancias Anorexigenas

anfepramona

21
1169
401
718

297
340
170
109
87
16

130

femproporex

1 500
1 600
20

6

13

Mazindol
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Guatemala

India

Indonésia

Italia

Japao

México

Nova

Zelandia

Panama

Paraguai

Peru

Reino

Unido

Repiublica

Dominicana

Roménia

Suica

Tailandia

Venezuela

Total

Fonte: INBC/2008

2006
2007
2005
2006
2007
2005
2006
2007
2005
2006
2007
2005
2006
2007
2005
2006
2007
2005
2006
2007
2005
2006
2007
2005
2006
2007
2005
2006
2007
2005
2006
2007
2005
2006
2007
2005
2006
2007
2005
2006
2007
2005
2006
2007
2005
2006
2007
2005
2006
2007
2005
2006
2007

203

705
10

62
95
156
913
40

128
26
26

4 837
6 601
3760

1 696
2 356
3112

W

< W
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ANEXO B

BALANCO DE SUBSTANCIAS PSICOATIVAS E
OUTRAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL - BSPO

ANEXO XX

MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Vigilincia Sanitiria
BALANCO DE SUBSTANCIAS PSICOATIVAS E OUTRAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL - BSPO

IDENTIFICAC 40 DO ESTABELECIMENTO

Razin Socizl

Enderego

{‘.N.P.." | |

+ .

| | L/] | | | |_ N da Aurernizagio

Telefome: | b Fax: )]

IDENTIFICACAQ DO FORMULARIO

Balango: Exercicio Annal |_| Trimestral |_|
Feferéncia afs) Portaria (5) M° / / Toral de folbes udlizadas

IDENTIFICAGAQ DO RESPONSAVEL PELA INFORMACAOQ

Preenchide por: CRF./Q Fegiio Data

Assinaturs

£ £

IDENTIFIC .-ll;.-iO DO REPONSAVEL PELO RECEBIMENTO {Uso Exclusive da Autoridade Sanitiria Local)

Facebido por: RO Cl:gén Semor

Assmatra

Data

Y S S

Fonte: SVS/NS 344/98

Faz 00
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ANEXO C

BALANCO COMPLETO - ENTRADA / SAIDA

BALANCO COMPLETO - ENTRADA / SAIDA

N“DAAU"[DR_LZA;'A0| LT

Razido Social
Exercicio l_l_l_l_l Axnual |_| Trimesral: 1°|_| 2°|_| 3"’|_| -l’|_|
[oca | ESTOQUE INICIAL | MPORTACAC | FRODUCAC [ AQUISICAD FPERDAS |
NOME VENDA, 5m0_4 FAB_NAD F3ICOT. % FAB_PSICOT. EXPORTACAO ]|
[ UNIDADE DE MEDIDA ESTOQUE FINAL ‘i l 1 J
[OcE | ESTOQUE INICIAL | IMPORTALAD | FRODUCAC | AQWISICAD FERDAS 1|
|
| NOME VENDA TRANSFORMACAQ FAB. NAO PSICOT. | FAB. PSICOT. EXPORTACAO 1|
|
[ UNIDADE DE MEDIDA ESTOQUE FINAL |
(DOCB | ESTOQUE INICIAL | IMPORTACAC |_FrRODUCAD _AQUISICAD FERDAS 1|
|
[ NOME | VENDA TRANSFORMACAD | FAB NAQPSICOT | FAB PSICOT EXPORTALCAO 1|
|
[ UNIDADE DE MEDIDA | ESTOQUE FINAL )
] J
(OCB | ESTOQUEINICIAL | IMFORTACAC _PrODUCAD _AQUisicAD FPERDAS 1|
] |
NOME | VENDA TRANSFORMACAD FAB. NAO PSICOT. | FAB. PSICOT. EXPORTACAO 1|
] |
UNIDADE DE MEDIDA ESTOQUE FINAL

ASSINATURA DO RESPONSAVEL PELA INFORMAGAD

Fonte: RDC 58/07

Paz.
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ANEXO D

RELACAO MENSAL DE NOTIFICACOES DE RECEITA ‘B2’ (RMNRB2)

SECRETARIA DE SAUDE
CARIMBO DO Autoridade Sanitaria ...

C.N.P.J

ANEXO NIl

RELAGCAO MENSAL DE NOTIFICAGOES DE RECEITA “B2" (RMNRB2)

N*. DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO

NOME DO ESTABELECIMENTO: EXERCICIO
ENDEREGO: MES
NOME DO FARMACEUTICO RESPONSAVELE CRF .
MNUrmero | Descriclo | Medicamento | Apresentagio No da Data da Mome do N® da CR do Qusnidade Quantidade
Dce pce 8 Motficagio | RMMNRB2 Prescritor Prescriter Prescrita Dispenseda
Concentracie | de Receita
"B2”
ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECHICO: Pag
RECEBIDO POR: RG: ORGAOISETOR DATA:
CONFERIDO POR: RG: ORGAOISETOR DATA:

Fonte: RDC 58/07

DEVOLVIDD EM:

84



ANEXO E

NOTIFICACAO DE RECEITA

ANERDH - Nbdso cie indordsin B g subetiroes pecobopas somedgeres

NOTIRCAGAC T RECHTA IENMFCACAO COBMTENTE MEDCAENTOCU SLEETANGA
LF NMED
CLMNTIDNCE E FORMA FARMACELITICA,
Rt
ke
[DOEE FORUNDICE FCECLOGICA
Ergimgs .
EEQOaA
fedratun & Biante:
mnlﬁor,ﬂnmmm CRMEDDRORECEER
o
Erane:
Toldfore:
[ F— Y - Mormes i \rwieckr. Cots
Coche da Grafienr Mo - Endiame Corpin - CHEY Mgl desta TRl B @

Fonte: RDC 58/07




ANEXO F

RECEITUARIO CONTROLE ESPECIAL

ANEXO XVII
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RECEITUARIO CONTROLE ESPECIAL

IDENTIFICACAO DO EMITENTE 12 VIA FARMACIA
28 VIA PACIENTE

Mome Completo:

CRM UF N®

Endereco Completo e Telefone: ___________. _

Cidade: LIF:

FPaciente:

Endereco:

Frescrigdo:

IDENTIFICACAO DO COMPRADOCR IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR

MNome:

ldent: . Org. Emissor: __.___.__.
End.:

Cidade: UF:

Telefone:

ASSINATURA DO FARMACEUTICO DATA: I

Fonte: SVS/MS 344/98
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ANEXO G

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA
RDC N°. 58, DE 5 DE SETEMBRO DE 2007

Dispde sobre o aperfeicoamento do controle e fiscalizacdo de substincias psicotrpicas anorexigenas e
d4 outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria, no uso da atribui¢cdo que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n°. 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n°. 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunifo realizada em 4 de setembro de 2007, e

considerando que a saudde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducdo do risco de doenga e de outros agravos € ao acesso universal e
igualitdrio as acOes e servigos para sua promocao, protecdo e recuperacdo, nos termos do art. 196 da
Constitui¢do da Republica Federativa do Brasil, de 5 de outubro de 1988;

considerando as disposi¢des contidas na Lei n.° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e no Decreto n.°
74.170, de 10 de junho de 1974, acerca do controle sanitdrio do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos;

considerando as disposi¢Oes contidas na Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e no Decreto n.°
79.094, de 5 de janeiro de 1977, acerca do sistema de vigilancia sanitdria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas os insumos farmacéuticos, correlatos e outros produtos;

considerando a finalidade institucional da Anvisa de promover a protecdo da satde da populacdo, bem
como suas atribui¢cdes legais, conforme estabelecido no art. 6° e nos incisos I, III, XVIII e XX do art.
7°, da Lei n.° 9.782, de 1999;

considerando as disposi¢des contidas na Lei n.° 11.343, de 23 de agosto de 2006, e no Decreto n.°
5.912, de 27 de setembro de 2006, acerca das politicas publicas sobre drogas e da instituicdo do
Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - SISNAD; das medidas para prevengdo do uso
indevido, atencdo e reinser¢do social de usudrios e dependentes de drogas; das normas para repressao a
producgdo ndo autorizada e do tréfico ilicito de drogas;

considerando as diretrizes, as prioridades e as responsabilidades estabelecidas na Politica Nacional de
Medicamentos, instituida pela Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998, que busca garantir
condicdes para seguranca e qualidade dos medicamentos consumidos no pais, promover o uso racional
e 0 acesso da populagdo aqueles considerados essenciais;

considerando a Resolucio MERCOSUL/GMC/RES n°. 39/99, que dispde sobre as associacOes de
drogas em medicamentos e preparacdes magistrais que contenham anorexigenos;

considerando a Resolu¢do n° 273, de 30 de agosto de 1995, do Conselho Federal de Farméacia, que
veda ao farmacéutico por tempo indeterminado a formulacdo de produto magistral contendo
associagdes medicamentosas, que tenham em sua formulacdo as substdncias: dietilpropiona ou
anfepramona, d-fenfluramina, 1-fenfluramina, fenproporex, manzidol, quando associadas entre si e/ou
a outras substincias de agdo no sistema nervoso central (inclusive as benzodiazepinas) e/ou
substancias de acdo no sistema enddcrino;
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considerando a Resolugdo n® 1477, de 11 de julho de 1997, do Conselho Federal de Medicina, que
veda aos médicos a prescricdo simultinea de drogas tipo anfetaminas, com um ou mais dos seguintes
farmacos: benzodiazepinicos, diuréticos, hormonios ou extratos hormonais e laxantes, com finalidade
de tratamento da obesidade ou emagrecimento;

considerando o Consenso Latino-Americano de Obesidade, cuja finalidade € direcionar as
recomendacgdes sobre prevencao, diagndstico e tratamento da obesidade na América Latina;

considerando o elevado risco sanitdrio relacionado ao consumo indiscriminado de substancias
psicotrépicas anorexigenas e a necessidade de efetivacdo de medidas regulatérias que possibilitem o
uso seguro de tais substincias, e

considerando a necessidade de aprimorar o regime de controle e fiscalizacdo das substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial, constantes das listas do Regulamento Técnico aprovado
pela Portaria SVS/MS n.° 344, de 12 de maio de 1998, e suas posteriores atualizacdes, bem como pela
Portaria SVS/MS n. ° 6, de 29 de janeiro de 1999; resolve:

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo:

Art.1° A prescri¢do, o aviamento ou a dispensa¢do de medicamentos ou férmulas medicamentosas que
contenham substancias psicotrépicas anorexigenas ficam sujeitas a Notificacdo de Receita “B2”,
conforme modelo de talondrio instituido nos termos do Anexo I desta Resolucao.

§1° Sdo consideradas substincias psicotrépicas anorexigenas todas aquelas constantes da lista “B2” e
seu adendo, assim elencadas na Portaria SVS/MS n°. 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes.

§2° A Notificacdo de Receita “B2”, de cor azul, impressa as expensas do profissional ou instituicao,
terd validade de 30 (trinta) dias contados a partir da sua emissdo e somente dentro da Unidade
Federativa que concedeu a numeracao.

§3° Além do estabelecido nesta Resolucio, aplicam-se em relacdo a Notificacdo de Receita “B2” todas
as disposicdes vigentes relativas ao preenchimento da Notificacdo de Receita “B”, assim como a
respectiva concessao e entrega e demais competéncias da autoridade sanitdria.

§4° As substincias psicotrépicas anorexigenas também ficam sujeitas a todas as exigéncias
estabelecidas na legislacdo em vigor, relativas a escrituracido e Balangos Anuais e Trimestrais, assim
como no que se refere a Relacdo Mensal de Notificacdes de Receita “B2” - RMNRB2, conforme
modelo instituido no Anexo II desta Resolucao.

Art. 2° Cada Notificagdo de Receita “B2” deve ser utilizada para tratamento igual ou inferior a trinta
dias.

Parédgrafo tnico. Fica vedada a prescricdo, a dispensacdo e o aviamento de medicamentos ou férmulas
medicamentosas que contenham substancias psicotrépicas anorexigenas com finalidade exclusiva de
tratamento da obesidade acima das Doses Didrias Recomendadas (DDR),conforme a seguir
especificado:

I - Femproporex: 50,0 mg/dia;

IT - Fentermina: 60,0 mg/ dia;

IIT - Anfepramona: 120,0 mg/dia;
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IV - Mazindol: 3,00 mg/dia.
Art. 3° Fica vedada a prescricdo, a dispensagdo e o aviamento de foérmulas de dois ou mais
medicamentos, seja em preparacdo separada ou em uma mesma preparacio, com finalidade exclusiva

de tratamento da obesidade, que contenham substancias psicotrépicas anorexigenas associadas entre si
ou com as seguintes substincias:

I -ansioliticas, antidepressivas, diuréticas, hormonios ou extratos hormonais e laxantes;

IT - simpatoliticas ou parassimpatoliticas.

Art. 4° Configurada infragdo por inobservancia de preceitos ético-profissionais, o 6rgio fiscalizador
comunicard o fato ao Conselho Regional da jurisdicdo competente, sem prejuizo das demais
cominacdes penais e administrativas.

Art. 5° O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolucdo constitui infra¢do sanitéria, nos
termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,

administrativa e penal cabiveis.

Art. 6° Esta Resolucao entra em vigor 120 dias apds a data de sua publicagdo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO



ANEXO H

 Universidade de Sorocaba

Sorocaba, 26 de junho de 2008.
PROPG N°. 22/2008

lima. Sra.
Prof*. Ms. Eliana de Paula Leite
Diretora de Area da Saude Coletiva

Ref.: Autorizagfio Para Coleta de Dados

Vimos respeitosamente solicitar autorizagdo para que Eliane Martins Prestes
Lungwtz, mestranda do Programa de P6s-Graduagio em Ciéncias Farmacéuticas da
Universidade de Sorocaba, realize a coleta de dados de sua pesquisa aintitulada “‘Andlise da
Efetividade da Resolugiio Colegiada - RDC n°. 58, de 05 de setembro de 2007 da ANVISA, na
Diminuigdo do Numero de Prescrigdes de Substincias Anorexigenas na Cidade de
Sorocaba no Ano de 2008, Comparativamente aos Anos de 2006 e 2007” (titulo provisério).

A coleta dos dados se dara através da andlise dos Bolstins de Substéncias Psicoativas
e Outras (BSPQ) e da Relagio Mensal de Nofificagbes de Receitas —~ B2 (RMNR-B2), formecidos
por essa Diretoria.

Os dados coletados serdo de natureza confidencial destinados tnica e exclusivamente
a elaborac8o da dissertago do Mestrado. O nome da instituicdo, bem como, de todas as pessoas
envolvidas nesse processo serdo mantidos em sigilo.

Contando com o aceite para o desenvolvimento da pesquisa junto a esta instituicéo,
desde ja manifestamos nossos agradecimentos e nos colocamos a disposigéo para outros
esclarecimentos.

Atenciosamente.

Prof®. Dre. Marli Gerenutti
Pro-Reitora de Poés-Graduagio e Pesquisa
Vice-Reitora

Somcaba . Campus Sermindrio (15) 21014000 | Campus Truilo (15) 21012000 | Cidade Universiidria (15} 2101.7000 | Tietd . Uridade Tietd (15) 3282.5181 WWWAmESo.Dr
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ANEXO I

Aabesait,

SOROGGARAS T

Artigo

A obesidade e o abuso de
medicamentos para emagrecer

Eliane Martins Presies Lungwitz

Dois grandes desafios para a Saade Pii-
blica do Brasil, a obesidade ¢ o uso abusivo
de derivados anfetaminicos para emagreci-
mento, apresentam indices em constante
crescimento no pais. A obesidade, segundo
a Organizacio Mundial da Satude {OMS). é
uma doenca orénica, associada ao alto risco
de morbiletalidade, com prevaléncia crescen-
do em niveis epidémicos. Sabe-se gue ing-
meras doencgas podem ser relacionadas a
obesidade, como diabetes mellitus, dislipide-
mia, doenga cardio e cerebrovascular, alte-
ragdes da coagulacio, doencas articulares
degenerativas, apneia do sono, entre outras.

O indice de Massa Corpdrea {(IMC) esta
estrefitamente relacionado a gordura corpo-
ral e € obtido dividindo-se a massa corporal
(sg} pelo guadrado da altura {em metros). Por
esse indice pode-se saber se o individuo en-
contra-se “saudavel ou normal”, com “sobre-
peso” ou “obeso”; sendoe a obesidade dividida
em grau 1, 1l ou I, e o grau 11l considerado
comoe “obesidade morbida”. A prescupacio
Ppara a manutencdo do IMOC, deniro dos
padrdes considerados sauddaveis, deve ser ob-
Jetivo de todos os individuos que pretendem
deslinitar de uma boa gualidade de vida, po-
rém. se a cbesidade esta diagnosticada, al-
guns cuidados séio necessarios. O tratamen-
1o da obesidade deve ser moultidisciplinar, en-
volvendo dictoterapia, atividade fisica, tera-

pla cognitivo-comportamental e, se houver

mdicagdo. a terapia medicamentosa e cirur-
gias podem ser utilizadas. No - Brasil,
atualimente, existemn cineo substancias regis-
tradas para o tratamento da obesidade: distil-
propiona {anfepramonal, femproporex, ma-
zindol, sibutramina e orlistat. Derivadas da
anfetaminag, as {rés primeiras substanecias
=80 classificadas como psicotropicas anore-
xigenas {Psicotropico - toda substancia e
pode determinar dependéncia fisica ou psi-
quica; Anorexigenoc - substéncia que provoca
aversfio ac alinento, falta de apetite, anore-

iz}, sfo utilizadas em NOSsSo meio em £raf-

ARTIGO PUBLICADO NO JORNAL CRUZEIRO DO SUL EM 09 DE JUNHO DE 2009

.. riodos superiores
acs considerados
de beneficios para

segundo a mentos bein Matl:
Organizacdo Shbstanciag ade.

guadas, néo sao
08 QUe DreocuIpan

Mundial da

Saiide (OMS), =" SHEHafhe.
é uma d@g@a regulamentacao

~do uso desses e
ocutros medica-
. & ; mentos. O s
associada ao agentes farmaco-
- i6gicos somente
alto risco de ajudam a aumen-

g o o ’ - As deréncia
morbiletalidade, dos belicnies
com prevaléncia poramentas =

crénica,

- - muatricionais. nao
crescendo curam a obesida-
Ly de. Quando tém

L fi;ﬁ’eﬁ&'ﬂ : seu uso desconti-
i i ‘nuado, o paciente
€§ zdemigas pode recuperar o

peso perdido, -

» tas veres ultrapas-
sando o peso anierior ao tratamento. Relato-
rio da Junta Internacional de Fiscalizacio de
Entorpecentes {Jife), de 2007, Jja apontava o
Brasil como o malor consumidor mundial de
medicamentos para emagrecimento, seguldo
pela Argentina, Corefa do Sul e Estados Uni-
dos. Leis, portarias, resclugdes do Ministério
da Sande e da Anvisa. regulamentam o use
desses medicamentos, de forma quie até mes-
e a dose diaria a ser prescrita pelo médico é
nermaiizada; porém, ainda assim constata-
8¢ 6 uso nadequado, sem prescricac médica
€ a aguisicfic irregular. Outra forma de uso
frregular € devida ao fato de as substancias
derivadas da anfetamina serem conhecidas
como estimulantes do sistema nervoso een-
tral, sendo utilizadas por individuos jovens,
caminhoneiros, atletas e gutros, com o in-
tengdo de debelar o sono, aumentar a
atencao. melhorar ¢ rendimento fisico on ixi-
telectnal. Sendo que. na verdade. o que ocor-
re & o fato de o organismeo reagir acima de
suas capacidades. com esforgos excessivos,
o gue, logicamente, & Prejudicial para a san-
de. Apos o efeito do medicamento, o individuo
sente s grande falta de enérgia (astenia),
ficando bastante deprimido. o gue também &
prejudicial, pois ndo consegue realizar as ta-
refas gue normalmente realizaria. Profissio-
nais envelvidos com a prescrigdie e a venda
desses produtos, juntamente com as Vigilan-
cias Sanitarias Municipais (Visas), estfio em-
penhados no controle do consumo desses
medicamentaos desde a publicacaoc da RDOC
58707 - Anvisa, gque regulamenta o uso das
substancias psicoirdpicas anorexigenas. £
breciso, cada vez mals. que todos tenham
consciéncia de que a sande se conguista com
bons habitos e disciplina, o uso inadeqguado e
sem prescorigac meédica, de gualguer medica-
mente ou substdncia, pode trazer graves ris-
©os a satde, inclusive a morte.

Eitans Martins Prestes Lungwiz 6 enfermeles sanftaristy, mes-
transde om Sléncias Farmac da Uni 1 e Soro~
cabs (Uniso}), orlentands da profa. dra. Mard Geranuiil. {mar-
B gersnuni@aref uniso.br)
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ANEXO J
ABSTRACT PUBLICADO NOS ANAIS DO 7° INTERNATIONAL CONGRESS OF
PHARMACEUTICAL SCIENCES

IMPACT OF THE REGULATORY ACT IN THE VOLUME
OF PSYCHOTROPIC ANOREXIGENIC AND
SATIETOGENIC SUBSTANCES MANIPULATED
IN THE SOROCABA CITY
STATE OF SAO PAULO - BRAZIL.

LUNGWTZ, EMP; GERENUTTI, M

Master’s Degree in Pharmaceutical Sciences
Universidade de Sorocaba, SP, Brazil

1.INTRODUCTION

For the third time consecutive Brazil has been ranked as the world leader in the
utilization of psychotropic anorexigenic drugs (according to the International
Narcotic Control Board - INCB, 2007), presenting a per capita consumption three
times higher than other countries. There are some situations where the
pharmacological treatment of the obesity must really be instituted, although, we
reiterate the importance of the rational use of the drug, evaluating the risk-benefit
forthe patient and also a close control by the regulatory body.

2. OBJECTIVE

The object of this study is the evaluation of the effectiveness of the RDC n® 58/07
(Brazil), regarding both: the volumes of psychotropic anorexigenic and the non-
psychotropic satietogenic substances, manipulated in the city of Sorocaba-SP in
the year of 2008.

3. METHODOLOGY

Bulletins of Psychotropic Anorexigenic Substances and Others (BESPO) handed
out by the drugstores to the Municipal Health Surveillance Agency have been
evaluated and a retros pective and quantitative study was carried outfor the volume
of manipulated substances during the years of 2006 and 2007, compared to the year
of 2008, when the RDC n° 58/07 was in effect. The substances under this study were:
Anfepramone (Dietilpropione), Femproporex, Mazindol and Sibutramine.

4. RESULTS

Comparing the manipulation volume between the years of 2006 and 2007, we can
observeless than 15% variation for every substance. Therefore, comparing the
volume of the periodof 2006/2008 and 2007/2008, we can observe a reduction over
45% of the manipulated volume of Femproporex; approximately 90% of Mandizol
and 12% of Anfepramone. Thesatietogenic substance Sibutramine showed
reduction of 10%, approximately.

5. CONCLUSION

Through this study we can observe a significant reduction in the
manipulationvolume, mainly for Femproporex and Mandizol, suggesting the
efficiency from the intervention of the Regulatory Act (RDC 58/07) and indicating
the non-substitution of the psychotropicanorexigenic for the satietogenic
substances. This emphasizes the importance of the
regulatory acts issued by the sanitary authorities for the normatization of the
rational use of medicines.
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ANEXO L

CERTIFICADO DE APRESENTACAO DE TRABALHO NO 7° INTERNATIONAL CONGRESS OF PHARMACEUTICAL SCIENCES

\

)
)
|

7" INTERNATIONAL CONGRESS
OF PHARMACEUTICAL SCIENCES

This is to certify that

presented the POSTER entitled: "IMPACT OF THE REGULATORY ACT IN THE VOLUME OF
PSYCHOTROPIC ANOREXIGENIC AND SATIETOGENIC SUBSTANCES MANIPULATED IN THE
SOROCABA CITY — ESTATE OF SAO PAULO- BRAZIL"

LUNGWTZ, EMP; GERENUTTI, M
during a Poster Session in the 7th International Congress of Pharmaceutical Sciences (CIFARP

2009), held on September 6 - 9, 2009, in the Convention Center of Ribeirdo Preto, Brazil.

Ribeirdao Preto, September 9, 2009.

i’
Augusto César €. Spadaro MariaVitéria Lopes Badra Bentley
DEAN - FCFRP - USP Orgdrﬂéh&g
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