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APRESENTACAO

Este documento tem a finalidade de demonstrar as potencialidades Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC e apresentar os dados obtidos e informagdes geradas pelo mesmo, a sociedade brasileira em
diversos detalhamentos, acerca da prescricdo, do comércio e uso de substancias e medicamentos para subsidiar a
formulagdo de politicas publicas de saude e fortalecer a atuagdo estratégica das agGes de fiscalizagdo e controle no
ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria - SNVS, em busca de maior agilidade e resolutividade na solucao
dos problemas sanitarios.

Somado a isso buscar e fortalecer parcerias com o Setor Regulado, Conselhos de classes, Sociedades médicas de
prescritores, Entidades de dispensadores, Ministério da Saude, Ministério Publico, Policias Civil e Federal, Sociedade
civil organizada e populagdo para a promogao do uso racional de medicamentos no Pais.



1. INTRODUCAO

A utilizagdo de psicofarmacos tem crescido nas Ultimas décadas em varios paises ocidentais e, até mesmo, em alguns
paises orientais. Esse crescimento tem sido atribuido ao aumento da freqiiéncia de diagndsticos de transtornos
psiquidtricos na populagdo, a introdugdo de novos psicofarmacos no mercado farmacéutico e as novas indicagoes
terapéuticas dos psicofarmacos ja existentes. [1].

O consumo indevido de medicamentos em geral, e de psicotrépicos em particular, representa um grande problema de
saude publica, repercutindo nas manchetes e destaques dos meios de comunica¢do. Em uma analise das informacdes
gue jornais e revistas de abrangéncia nacional vém divulgando sobre as implicagdes para a saude, os anabolizantes e
derivados anfetaminicos se destacam entre os medicamentos utilizados como drogas de abuso. Segundo relatdrio
divulgado e encaminhado a ONU, (fevereiro/2006) pela Junta Internacional de Fiscalizagdo de Entorpecentes (JIFE), o
Brasil foi apontado como o maior consumidor mundial de anfetaminas com finalidade emagrecedora: 9,1 doses
diarias para cada 1000 habitantes [2].

As medidas de controle e fiscalizagdo sdao fundamentais para assegurar o suprimento adequado dessas substancias
para aplicacdes médico-cientificas, evitando-se o desvio de produtos para o comércio clandestino. Entretanto, paises
de grande extensdo territorial e mercados farmacéuticos significativos como Estados Unidos, Canadd e Brasil,
enfrentam problemas de uso abusivo de medicamentos entorpecentes e psicotrdpicos.

A partir de um diagndstico situacional, pode-se afirmar que o modelo de controle adotado até o ano de 2006, pelo
Governo Brasileiro, herdado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, baseado somente na publicagdo
de Regulamentos Técnicos, sem a implementagdo de uma estrutura técnico-operacional capaz de acompanhar os
avangos tecnoldgicos, ndo permitia cumprir metas e acordos internacionais de monitoramento e controle de
consumo, bem como responder de forma efetiva a sociedade, deixando vulneradveis os érgaos competentes, frente ao
uso abusivo e indiscriminado dos medicamentos entorpecentes, psicotrdpicos e seus precursores.

Para fazer frente a esta crescente demanda por informagao confidvel e consistente que permita a proposicdao de
politicas de intervencdo sobre o consumo abusivo de medicamentos controlados e entorpecentes, a ANVISA
desenvolveu e implantou no ano de 2007, com a publicagdo da RDC n2. 27/2007, o “Sistema Nacional para
Gerenciamento de Produtos Controlados — SNGPC”.

Em sua fase inicial o sistema possibilita um controle efetivo da movimentag¢do da dispensagdo (entradas e saidas) dos
medicamentos sujeitos ao controle especial conforme o regime da Portaria SVS/MS 344/98 e Portaria SVS/MS n@.
06/99 e suas atualizagbes, nas farmdacias e drogarias do pais. Mas faz-se importante esclarecer que a concepcio
original do sistema é focada no controle completo da cadeia do medicamento e também se fara necessario a
obrigatoriedade para os outros entes como industrias, farmoquimicas, distribuidoras, farmacias hospitalares, publicas
e similares.

Dessa forma, associado a publicagdo de regulamentos técnicos, educagdo em saude e educagdo sanitaria, o SNGPC
para farmacias e drogarias é a primeira etapa de um projeto maior integrante da Politica da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria que devera atingir toda a cadeia de medicamentos, assegurando um controle muito mais estrito e,
conseqiientemente, promovendo o uso racional dos medicamentos que podem causar dependéncia fisica e/ou
psiquica, com a possibilidade de contemplar ainda outras classes de medicamentos que requeiram maior controle na
prescricao e dispensagao.



2. HISTORICO

O consumo e o controle de substancias entorpecentes e psicotrdpicas tem sido um assunto de preocupag¢ao mundial
desde o inicio do século XX, quando ocorreu, em 1909, a primeira Conferencia Internacional em Xangai sobre o tema e
hoje, se constitui como um dos grandes problemas intersetoriais do século XIX. O controle internacional vem sendo
efetuado gradativa e continuamente, desde 1920, antes pela da Liga das NagGes e a partir de 1946, pela Organizagdo
das NagGes Unidas (ONU).

O Brasil assinou e ratificou: a Convengdo Unica sobre Entorpecentes (1961), a Convencdo de Substancias Psicotrépicas
(1972) e a Convencdo das Nagdes Unidas contra o Tréfico llicito de Entorpecentes e Substancias Psicotrdpicas (1988).
Assim, deve adotar medidas, por meio dos seus Orgdos competentes, para o efetivo controle das atividades
desenvolvidas internamente com as substancias entorpecentes, psicotropicas e seus precursores, bem como com os
medicamentos que as contenham.

A legislacdo brasileira, hoje em vigor, tem como marco inicial o decreto-lei n2. 891, de 25 de novembro de 1938, o
qgual aprova a Lei de Fiscalizacdo de Entorpecentes, e institui controles como: Licenca Especial de Funcionamento para
empresas desenvolverem atividades; controle de cotas para importacdao de substancias; emissdo de autorizaces de
importacdo e exportagdao para comércio exterior; Notificagdo de Receita para comercializacdo de medicamentos;
elaboragdo de mapas estatisticos para escrituragdo da movimentagdo em Industrias e Farmdcias (manipulagdo);
elaboragdo de livros especiais para escrituragdo diaria da movimentagdo das substancias e medicamentos; restricdo
da prescricdo e de propagandas para profissionais médicos, médicos veterindrios e cirugides-dentistas;
estabelecimento de um Unico ponto de entrada e saida, do pais, de substancias e medicamentos pela Alfandega do
Porto do Rio de Janeiro. Vale ressaltar, que esse decreto-lei tratava exclusivamente do controle e fiscalizagcdo de
substancias e medicamentos entorpecentes, além de existir o compartilhamento de responsabilidades entre os
Ministérios da Saude, Justica e Fazenda.

Em 1976, a regulamentacao brasileira foi atualizada com a publicagdo da Lei n2. 6.368, de 21 de outubro de 1976, que
dispOe sobre medidas de prevencgdo e repressao ao trafico ilicito e uso indevido de substancias entorpecentes ou que
determinem dependéncia fisica ou psiquica, tendo como principais alteragdes na “Politica de Controle”: (a)
incorporacdo das medidas de controle e fiscalizagdo definidas na Convengdo de Substancias Psicotropicas, 1971 (b)
definicdo de responsabilidade privativa do Ministério da Saude baixar instrugdes de cardter geral ou especial sobre
proibicao, limitagdo, fiscalizagdo e controle da produgao, do comércio e do uso de substancias entorpecentes ou que
determinem dependéncia fisica ou psiquica e de especialidades farmacéuticas que as contenham. Essa Lei foi entdo
regulamentada pelo Decreto n2. 78.992, de 21 de dezembro de 1976.

Nas ultimas duas décadas, o Ministério da Satde, por meio do Orgdo Competente, baixou diversos Regulamentos
Técnicos sobre a matéria, entre as quais se destaca a Portaria SVS/MS n2. 28, 13 de novembro de 1986, que promoveu
timidas alteragdes nos controles anteriormente estabelecidos para entorpecentes e psicotropicos. Ressalta-se, que no
més anterior, a publicacdo da Portaria SVS/MS n2. 28/86, a denominagdo “produtos controlados”, que até entdo era
utilizado, somente, para entorpecentes e psicotropicos, foi estendida para varias outras classes terapéuticas de
substancias, por meio da Portaria SVS/MS no. 27, de 24 de outubro de 1986. Esses dois Regulamentos Técnicos
estabeleciam controles diferenciados.

Em 1997, a entdo Secretaria de Vigilancia Sanitaria instituiu um Grupo de Trabalho para promover a revisdo da
Legislacdo Brasileira referente aos produtos controlados. Varios Regulamentos Técnicos tiveram suas diretrizes legais
analisadas, atualizadas, aperfeicoadas e consolidadas em um Unico instrumento legal, a Portaria SVS/MS ne. 344, de
12 de maio de 1998. Esse novo Regulamento Técnico, por sua vez, ndo foi capaz de promover alteragdo significativa
na dinamica no processo de controle, capaz de torna-lo efetivamente apto a responder aos anseios da sociedade
brasileira e principalmente, das Autoridades Sanitarias.

E importante ressaltar a Lei n? 11.343, de 23/08/2006, que institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre
Drogas - Sisnad; prescreve medidas para preven¢do do uso indevido, atencdo e reinsergao social de usudrios e
dependentes de drogas; estabelece normas para repressdo a produgdo ndo autorizada e ao trafico ilicito de drogas;



define crimes e da outras providéncias e que no seu capitulo I, artigo 33 e especificamente no nimero 66 nominando
as drogas como substancias entorpecentes, psicotrdpicas, precursoras e outras sob controle especial, da Portaria
SVS/MS no 344, de 12 de maio de 1998.

Neste contexto e em fungdo de outras motivagdes importantes como o apontamento de uso abusivo de determinados
medicamentos no Brasil, foi editada e publicada no ano de 2007, a RDC n2. 27, que institui o “Sistema Nacional para
Gerenciamento de Produtos Controlados — SNGPC”.

2.1. CONCEPGAO E REQUISITOS DE ADESAO AO SISTEMA

A fase de implantagdo do sistema se deu em conformidade com sua base legal, a Resolu¢do RDC n2. 27/07 e Instrugdo
Normativa n2. 11/2007 que estabelecem as regras e instru¢bes para a adesdo ao Sistema de forma escalonada,
consideradas as diferencas regionais do Pais:n/; b°n/;

n/; b°n/; Normas e prazos

Estabelecimentos RDC 27, de 30/03/2007 |IN n211, de 01/11/2007

Fab®°; rmacias de (prazo prorrogado para)
manipulagao de
todo  pais ;1172007
Drogarias das
27/01/2008

Regides Sul, Sudeste
e Distrito Federal

Drogarias da Regido (prazo ajustado para)
Nordeste 02/02/2008

27/01/2008
Drogarias das (prazo ajustado para)
RegiGes Norte e|]02/05/2008
Centro-Oeste 26/04/2008

Para a operacionalizagdo no sistema o estabelecimento deve possuir: a) cadastro atualizado na ANVISA, b)
responsaveis legal e técnico (farmacéutico - RT) ; e c) autorizacdo de funcionamento cuja atividade de comercializagdo
de produtos controlados esteja contemplada.

Foi adotada Tecnologia da Informacdo de webservices que permite a integragdo de sistemas e a comunicagdo entre
aplicagdes diferentes, pois esta tecnologia permite que novas aplicagdes possam interagir com aquelas que ja existem
e que sistemas desenvolvidos em plataformas diferentes sejam compativeis. Nesse aspecto, o desenho informatico do
SNGPC adotado foi baseado na adogdo de padrées de transmissdo de dados proporcionando meios de realizar a
escrituracdo das movimentacbes de forma totalmente digital e buscando a integracdo com os sistemas de
gerenciamento ja existentes nas farmdcias

O formato de informacgdo a ser enviado para ANVISA é o XML (eXtensible Markup Language) , isto significa que cada
aplicagdo pode ter a sua prépria linguagem, que é traduzida para uma linguagem universal, o formato XML, que é uma
recomendacdo internacional para gerar linguagens de marcagao.

Dessa forma, estabelecimento adquire ou adapta um software capaz de gerar o arquivo de movimentagdo (XML) nos
padrées definidos pela ANVISA. Na fase de habilitagdo para transmissdo, devera ser realizado o inventario inicial (com
as quantidades e numero de lote de cada medicamento e/ou insumo farmacéutico) e envio eletrénico do estoque do
estabelecimento, farmacia ou drogaria (realizado na adesdo do estabelecimento ao SNGPC ou por substituigdo do RT
do estabelecimento). Realizado o inventario, é emitido um Certificado de Escrituragdo Digital que comprova a adesdo
ao sistema e que o mesmo passara a fazer a escrituragdo eletronica e a transmitir as movimentagdes (em intervalos

de ndo mais de sete dias corridos).


http://pt.wikipedia.org/wiki/Aplica%C3%A7%C3%A3o�
http://pt.wikipedia.org/wiki/Plataforma�
http://pt.wikipedia.org/wiki/XML�
http://pt.wikipedia.org/wiki/Linguagem_de_marca%C3%A7%C3%A3o�

3. OBJETIVOS

O objetivo geral do sistema é estabelecer um mecanismo de gerenciamento que possibilite um controle efetivo da
movimenta¢do dos medicamentos sujeitos ao controle especial conforme o regime da Portaria 344/98 e suas

atualizagdes, nas Farmdcias e Drogarias, cujos resultados esperados sdo:

Monitoramento da dispensagdo de medicamentos
e drogarias;

Otimizacdo do processo de escrituracdo (mudanca da escrituracdo manual em livros para escrituragdo
eletrénica) que permita ao profissional farmacéutico dedicar mais tempo a pratica da aten¢do farmacéutica;

Disponibilidade imediata de informagdes para

e substancias entorpecentes e psicotrépicas em farmacias

os orgdos de vigilancia sanitdria locais permitindo as

fiscalizagOes programadas por dados e informacdes;

Registro de habitos prescricdio e consumo de determinada regido para propor politicas de controle e
gerenciamento do risco da utilizagdo indevida de medicamentos e substancias sujeitas ao controle especial.

Modelo antigo

SNGPC

Nao rastreabilidade do medicamento dispensado e
consumido.

Garantia da rastreabilidade pelo registro do n2. do
lote no ato da dispensacao.

Escrituracdo manual em livros.

Escrituracdo em sistema informatizado

Dispéndio de tempo do RT do estabelecimento
com escrituracdao manual.

Otimizag¢do do trabalho do RT, maior dedicagdo a
orientagdo farmacéutica.

Fiscalizacdo dos orgdos competentes locais por
amostragem.

Disponibilidade imediata de informacbes para
Vigilancias locais: fiscalizagdes direcionadas.

Impossibilidade de mapear habitos de prescricdo e
consumo.

Mapeamento de habitos de consumo, que
permitem intervencgdes e a proposicdo de politicas|
de vigilancia sanitdria e agdes conjuntas com os
conselhos de classe, MP e DPF.

3.1. PAPEL DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — SNVS

O Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados representa para o SNVS, uma ferramenta de trabalho
para disponibilizar dados e informagGes capazes de contribuir para a execugdo das agGes de vigilancia sanitaria dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios em busca do fortalecimento da descentralizacdo e da promog¢ao do uso

racional de medicamentos no Pais.

O sistema permite a geracdo de informacdo fidedigna e atualizada que subsidie o trabalho de fiscalizacdo num foco

direcionado por meio de relatérios como:

dados da empresa,

estabelecimentos cadastrados, credenciados e com

transmissao regular para a ANVISA,

posicdo do inventario do estabelecimento referente a cada produto,



e histdrico de movimentagdo de cada produto ou substancia,
e status de transmissdo de arquivos XML de movimentac¢do do estabelecimento etc.

Anteriormente ao SNGPC as fiscalizagbes eram feitas de forma aleatdria e por conferéncia entre o estoque fisico,
livros de registro manual e documentos fisicos arquivados no estabelecimento. Hoje é possivel montar uma estratégia
de inspecdo baseada no risco sanitdrio e exigir do farmacéutico responsdvel que o mesmo acesse o sistema e |lhe
mostre os relatérios virtuais para comparag¢ao com o estoque fisico no momento da inspecao.

O acesso dos entes do sistema se da por nivel de acesso: Federal, Estadual, Regional e municipal. Isto é, cada gestor
do SNGPC ou inspetor com perfil no sistema visualiza as informagGes de seu ambito de atuacao.

A escrituragdo eletronica no SNGPC, conforme a legislacdo que dispdes sobre o sistema, substituiu a escrituragao
manual e em uma questdo de tempo os relatdrios gerados em tempo real pelo sistema, substituirdo os balangos ainda
exigidos atualmente em formato fisico de papel.

Cabe ao SNVS continuar exercendo sua competéncia legal de fiscalizagdo in loco, bem como ter discricionariedade nas
medidas a tomar no caso de infracdo sanitaria constatada. Cabe ao ente federal auxilid-lo sempre que solicitado. E
importante esclarecer que de nada adianta uma adesdo de 100% dos estabelecimentos de uma determinada regido se
os orgdos de vigilancia sanitdria locais ndo estivem 100% aderidos, com perfil de acesso e utilizando o sistema como
ferramenta de trabalho.

Neste contexto apresentamos a seguir os dados de adesdo dos entes federados ao SNGPC:

Nivel de Visas com cadastro Visas que usuarios | % Porcentagem de

descentralizagcao possuem perfil SNGPC | Visas com acesso ao
ANVISA SNGPC

Vig. Sanitdrias | 27 27 100 %

Estaduais

Vig. Sanitarias 166 107 64 %

Regionais

Vig. Sanitarias 800 497 62 %

Municipais

Apesar de o Brasil ter dimensdes continentais, embora o numero absoluto de municipios com perfil para acesso possa
parecer pequeno, a Pesquisa de Informac¢des Basicas Municipaisl, divulgada pelo IBGE revela que a maioria dos
municipios brasileiros retine até 20 mil habitantes ( 75% ), com uma populagdo de 33,9 milhdes de pessoas. Porém, a
maior concentragdo de pessoas se encontra nos onze municipios com mais de 1 milhdo de pessoas ( 0,2% ), com
populacdo de 29 milhGes de pessoas.

3.2. ACOMPANHAMENTO DO SNGPC

Com a finalidade de dar transparéncia as suas a¢oes referentes ao SNGPC e permitir a troca de informagdes com o
setor regulado e entidades de classes, a ANVISA institui por meio de portaria a Comissdo de Acompanhamento da
implantacdo do mdédulo de farmdcias e drogarias. A comissdo é constituida por representantes das diversas categorias
e facilita a capilaridade das informagGes entre os associados.

! www.ibge.gov.br/ibgeteen/noticias/municipios.html
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E constituida por representantes da industria, distribuidoras de medicamentos e insumos, farméacias de manipulacio,
drogarias e entidades de classe (CFF, CFMV, CFM, CFO) e se retune pelo menos uma vez a cada bimestre com o intuito
de manifestar suas criticas, consideracdes e sugestdes referentes ao sistema.

3.3. CAPACITACAO DO SETOR REGULADO E FISCAIS DE VISA DESDE A IMPLANTACAO DO
SISTEMA

O quadro abaixo traz o nimero de capacita¢des realizadas nos Estados brasileiros com o intuito de apresentar o passo
a passo do sistema tanto para os fiscais de vigilancia sanitaria como para os farmacéuticos responsaveis técnicos dos
estabelecimentos. Em trés anos consecutivos foram capacitados 17.825 profissionais.

Publico Setor regulado Vigilancia Sanitaria Total anual
Ano
2007 12.825 880 13.705
2008 1.290 95 1.385
2009 1.865 870 2.735
Total em 3 anos 15.980 1845 17.825
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4. RESULTADOS E ANALISE DOS DADOS DO SNGPC NO ANO DE
2009

Faz-se necessario esclarecer que a fase inicial (2007 — 2008) de implantacdo do sistema foi focada na adesdo dos
estabelecimentos ao sistema para captura de dados de movimentacdao, bem como realiza¢do de ajustes e melhorias
devidas por parte da ANVISA.

Considerando que nem todos os estabelecimentos do comércio varejista estdo aderidos ao sistema por razoes
diversas, e guardadas as dificuldades e limitagGes na sua implantagdo, o trabalho ja se encontra em sua segunda fase,
com realizagdo paralela a primeira, agora com foco na elaboragdo de relatérios que apresentam os resultados do
sistema ao longo do ano de 2009 e definicdo de agbes estratégias para interferéncia no risco sanitario .

Desde sua implantagdo em margo de 2007, o SNGPC conta com 38.500 estabelecimentos aderidos e recebe mais de
trés milhdes e meio de arquivos de movimentacdo. Apesar de que ndo houve a adesdo de todos os estabelecimentos
do pais, sua aceitacdo pode ser demonstrada a seguir pelo nimero de estabelecimentos farmacéuticos cadastrados na
ANVISA e o numero de estabelecimentos com inventario confirmado e pela quantidade de arquivos XML recebidos
desde a implantac¢do do sistema que atualmente é 3.658.676.

Critério de elei¢éio dos medicamentos para iniciar o monitoramento

A etapa de monitoramento do SNGPC com a exploragdo dos dados recebidos e confecgdo de relatdrios gerenciais foi
iniciada em outubro de 2009, tomando como ponto de partida os inibidores de apetite, dentre eles o medicamento
Cloridrato de Sibutramina. Tal medicamento foi proibido nos paises da comunidade européia, e também sua
restricdo foi revigorada nos Estados Unidos. Além disso, foram eleitos os psicotrépicos anorexigenos (anfepramona,
femproporex e mazindol) utilizados no Brasil seja na forma de insumo ou como medicamento acabado
industrializado. Tal escolha se deve ao fato de o Brasil ter sido apontado pela JIFE, em seus relatdrios por dois anos
consecutivos como o maior consumidor de medicamentos com finalidade emagrecedora.

Além disso, também foram eleitos para compor este documento o cloridrato de fluoxetina e o cloridrato de
metilfenidato, um antidepressivo e um estimulante do sistema nervoso central utilizado para o Transtorno de Déficit
de Atengdo com Hiperatividade (TDAH), respectivamente. Sendo o primeiro de uso muito difundido e com indicios de
abuso e desvio de utilizagdo para outras finalidades que ndo sua principal indicagdo para depressdao, como sugerido
por alguns estudos cientificos e somado a isso o risco reconhecido de tendéncias suicidas. O segundo, também com
uso muito difundido vem sendo foco de varios estudos e questionamentos quanto ao seu uso massivo e efeitos
secundarios, pois sua utilizagdo ja esta ocorrendo entre empresdrios, estudantes, para emagrecimento e até em uso
recreacional na forma triturada como pé ou diluido em agua para ser injetadoz.

Porém, é importante esclarecer que o monitoramento devera ocorrer para todos os medicamentos e substancias
constantes da norma vigente, de forma gradativa e baseada em critérios de risco. Os relatérios serdo confeccionados
gradualmente, de acordo com a avaliagdo de risco das substancias e divulgados a sociedade brasileira como forma de
alerta e educagdo sanitaria, bem como para as entidades de saude e profissionais para que cada um possa tomar as
providéncias cabiveis.

A seguir serdo apresentados graficos que refletem a prescricdo e o consumo de medicamentos com finalidade
emagrecedora (sibutramina, anfepramona, femproporex e manzidol), antidepressivo (cloridrato de fluoxetina) e outro
estimulante do sistema nervoso central utilizado para TDAH, o cloridrato de metilfenidato.

2 http://veja.abril.com.br/271004/p_068.html
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4.1. ADESAO

I - Dados de adesdo: comparativo entre estabelecimentos cadastrados na ANVISA X Estabelecimentos credenciados
ao SNGPC.

INY Estado
Empresa

QT Empresas

, QT Empresas | i i
Metrl Inventario Aberto % Empresas: Credenci
-

QT Empresas ; i
Crede&uadas " Cadastramento (9

Cadastradas =«

RIO GRAMWDE DO SUL 353 5811
Rl0 GRAWDE DO NORTE 26 776

PARAIES 35 638

PARANS 445 5.056

SANTA CATARIMA 197 3 .429

MIMNAS GERAIS 538 £.555

MARANHAD 17 507

MATO GROSS0 a4 1.147

ESPIRITO SANTO 156 1.768 [

GOIAS 152 3.021 1.959 65,18%
DISTRITO FEDERAL 44 1,237 780 63,06%
ROMDOMLA 53 524 300 57,25%
SA0 PALILD 1.048 15 466 8.629 55,79%
SERGIPE 41 538 297 55,20%
RIO DE JAMEIRD 294 5561 3.018 54,27 %,
MATO GROSS0 DO SUIL ag 867 412 47 52%,
TOCANTING a5 318 151 47,485,
ACRE 15 174 76 43,658%
FERMAMBLICO 85 1,294 537 41,50%
RORAIMA, 3 7z 25 38,89%
AMAF OMAS 21 277 100 36,10%
CEARS, 121 1,554 53z T4,23%
ANAPS 4 141 a4,04%
PARS, 37 g13

PLALI 47 369

BAHLA 175 1.934

ALAGOAS 75 1.163

Total 4.206 63.010

Os dados de adesdo devem ser entendidos da seguinte forma:

¢ Inventdrio aberto: significa que os estabelecimentos ainda ndo confirmaram o inventario e, portanto ainda
nao estdo no sistema. Outra possibilidade é que o inventdrio se encontra em aberto em fungao de ajuste, por
exemplo.

e Empresas cadastradas: empresas que realizaram o cadastro eletrénico na ANVISA e potencialmente estdo
aptas a aderir ao SNGPC caso comercializem medicamentos sujeitos ao controle especial.

e Empresas credenciadas: empresas cadastradas eletronicamente na ANVISA e estdo aderidas ao sistema apds
a confirmagdo do inventario.

4.2. CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA

O Cloridrato de sibutramina inibe a recaptagdo da serotonina e noradrenalina atuando no sistema nervoso central.
Normalmente promove uma sensagdo de saciedade alimentar, sendo indicada no tratamento da obesidade ou
quando a perda de peso esta clinicamente indicada. Recentemente, apds a conclusdo de um estudo Denominado
SCOUT (Sibutramine Cardiovascular Outcomes), realizado por um periodo de 6 anos em aproximadamente 10.000
pacientes com obesidade associada a doengas cardiovasculares e pacientes com diabetes do tipo 2, com sobrepeso ou
obesidade, e associada a fatores de risco de doengas cardiovasculares houve a confirmagdo do aumento no risco do
desenvolvimento de eventos cardio e cerebrovasculares.
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Diante disso, houve a suspensdo da comercializagdo do medicamento em toda comunidade européia e o aumento das
recomendagdes e restrigdes ao uso do medicamento nos Estados Unidos.

E encontrada principalmente sob a forma do sal Cloridrato de Sibutramina e no Brasil est4 disponivel no mercado nas
concentragGes de 10mg e 15mg na forma industrializada, além das formulagGes manipuladas em farmacias magistrais.

Atualmente a Sibutramina consta da lista C1 da Portaria SVS/MS n2. 344/98 e prescrita e dispensada em receita de
controle especial em duas vias.

4.2.1. RELATORIOS DE CONSUMO DE CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA

Il - Comparativo entre a quantidade de cloridrato de sibutramina (industrializada e manipulada) prescrita,
dispensada e consumida. Brasil, 2009.
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O grafico apresentado mostra o consumo mensal de sibutramina ao longo do ano de 2009 em miligramas, permitindo
a comparagao entre o total manipulado e o industrializado. Tanto um como o outro cresce ao longo do ano e atinge o
apice no més de outubro. E possivel inferir que a elevacdo do consumo neste periodo pode ser em funcdo da
preparagdo para o verdo no més de dezembro.

E relevante considerar que ao longo do ano considerado também houve um aumento na adesdo ao sistema e,
portanto mais comunica¢do dos dados de movimentagdo de sibutramina das farmacias e drogarias para a ANVISA.

13



Il - Quantidade total de cloridrato de sibutramina industrializada e manipulada.Brasil, 2009.
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O grafico apresentado mostra o consumo mensal de sibutramina ao longo do ano de 2009 em miligramas com um
crescimento ao longo do ano e que atinge o dpice no més de outubro.

E relevante considerar que ao longo do ano considerado também houve uma aumento na adesdo ao sistema e,
portanto mais aumento na comunicac¢do dos dados de movimentagdo de sibutramina nas farmdcias e drogarias para o

Sistema.

E possivel inferir que a elevagdo do consumo neste periodo pode ser em funcio da preparagdo para o verdo no més
de dezembro.
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IV - Cloridrato de Sibutramina discriminada industrializada e manipulada percapita por UF. Brasil,
2009
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Dividiu-se a quantidade estimada de insumos manipulados e quantidade industrializada vendidos em mg, pela
populagdo de cada estado, obtendo-se a quantidade percapita.

Os cinco maiores estados consumidores de produtos manipulados a base de cloridrato de sibutramina sdo nesta
ordem: SP, GO, PR, MG e RJ.

Os cinco maiores consumidores per capita de produtos industrializados a base de cloridrato de sibutramina sdo nesta
ordem: SC, DF, PR. RS e RJ.

Faz-se necessario esclarecer que a adesdo, bem como a quantidade de estabelecimentos nos diferentes estados é
diferente entre eles e por isso mesmo a quantidade informada no sistema pode ndo significar o consumo real tanto
para mais ou para menos.

O resultado desta analise pode revelar os diferentes habitos de consumo desses produtos em cada estado brasileiro,
para os quais deverdo ser adotadas medidas sanitarias diferentes, conforme a necessidade, visando diminuir o abuso
destes medicamentos, apds uma analise do ponto de vista epidemioldgico.
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V - Cloridrato de Sibutramina total per capita por UF.Brasil, 2009.
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Dividiu-se a quantidade encontrada total informada no sistema (insumos manipulado + quantidade industrializada)
vendidos em mg, pela populagdo de cada estado, obtendo-se a quantidade per capita.

Os cinco estados maiores consumidores per capita sdo nesta ordem: SC, DF, PR, SP e GO.

Faz-se necessario esclarecer que a adesdo, bem como a quantidade de estabelecimentos nos diferentes estados é
diferente e por isso mesmo a quantidade informada no sistema pode ndo significar o consumo real tanto para mais ou
para menos.

O resultado desta andlise pode revelar os diferentes habitos de consumo desses produtos em cada estado brasileiro,
para os quais deverdo ser adotadas medidas sanitarias diferentes, conforme a necessidade, visando diminuir o abuso
destes medicamentos, apds uma analise do ponto de vista epidemioldgico.
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VI - Dose Didria Definida de Cloridrato de Sibutramina em miligrama por Estado para cada 1000 hab/dia. Brasil,
20009.
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Uma Dose Didria Definida é a dose média diaria de manutenc¢do para um medicamento, em adultos, usado para a sua
indicacdo principal (definicdo da Organizagdo Mundial da Satde, OMS) [3]. E uma unidade técnica de medida que
permite comparacdes entre o consumo de diferentes locais (paises, regides ou servicos de saude) e periodos de
tempo.

DDD/mil habitantes/dia = CMA (MG) x 1.000

DDD x populagdo x 365 dias [4].

CMA: quantidade em miligramas informada no SNGPC para o consumo anual das substanciais em cada estado
brasileiro.

DDD: (sibutramina 10mg) dose diaria definida para cada substancia em sua principal indicagdo em adultos®
Populagdo: populagdo estimada pelo IBGE*

A DDD média foi de 2,78mg/1000hab/dia

® http://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=A08AA10

* http://www.ibge.gov.br/home/estatistica/populacao/contagem2007/default.shtm
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4.3. PSICOTROPICOS ANOREXIGENOS

Sao considerados Psicotrdpicos anorexigenos, os derivados anfetaminicos com finalidade emagrecedora. Destaca-se
entre trabalhos mais relevantes sobre o consumo de substancias psicotrépicas no pais para o tratamento da
obesidade destaca-se de Nappo e Carlini (1995), que confirmou o uso irracional de femproporex, anfepramona,
mazindol e fenfluramina, ja presentes a vdrios anos. Noto et al (2002), ao analisarem 108.215 prescri¢Ges, sendo
79.954 de benzodiazepinicos e 26.930 de anorexigenos, confirmaram o uso abusivo dessas categorias de farmacos no
tratamento da obesidade com as mulheres recebendo 10 vezes mais prescricdes de anfepramona e de femproporex
em comparac¢do com os homens. Outra constatacgdo foi que as farmacias de manipulagdo (6) chegaram a movimentar
mais prescricdoes do que as drogarias (49). Somado a isso foram identificados varios erros e incoeréncias nas
prescricdes analisadas. [6]

Segundo estatisticas de producdo, exportacdo e importacdo de substancias psicotrdpicas para 2004 no International
Narcotics Control Board (2006), praticamente o consumo total de substancias anoréticas anfetaminicas no mundo se
realiza no Brasil. Ndo s6 o pais consome a sua producgdo de anfetaminicos, que é a maior do mundo (84,4% de
anfepramona e 100% de femproporex em 2004), como importou, em 2004 toda a produgdo mundial de femproporex
(99,6%). [6]

O irracional estd ainda agravado pela associagdo de anfetaminicos com benzodiazepinicos, diuréticos, laxantes,

hormonios tireoidianos e até antidepressivos. Tal situacdo também é uma constatacao das prescri¢gdes informadas no
SNGPC com coincidéncia de prescritor, data e comprador.

4.3.1. CLORIDRATO DE ANFEPRAMONA

A Anfepramona é um farmaco derivado da Anfetamina utilizado no tratamento da obesidade. Também é conhecida
por Dietilpropiona, sendo classificada como Inibidor de apetite de a¢do central [3]. Tem como mecanismo de agdo o
aumento da producdo de Noradrenalina, que estimula os nucleos hipotalamicos laterais, inibindo a fome [5].

Os principais efeitos adversos sdo: boca seca, dor de cabeca, exantemas, dependéncias; e menos comumente insonia,
nervosismo crescente, depressdo, psicose, alucinagGes taquicardia, hipertensdo, obstipacdo e raramente

ginescomastia.

E encontrada principalmente sob a forma do sal Cloridrato de Anfepramona e no Brasil estd disponivel no mercado
nas concentracdes de 25mg, 50mg e 75mg, além das formulagdes manipuladas em farmacias magistrais.

No Brasil, a Anfepramona consta da lista B-2 da Portaria SVS/MS 344/98, devendo ser vendida mediante notificacdo
de receituario de controle especial B2, de cor azul.

4.3.1.1. RELATORIOS DE CONSUMO DE CLORIDRATO DE ANFEPRAMONA
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VIl - Comparativo entre a quantidade de cloridrato de anfepramona (industrializada e manipulada) prescrita,
dispensada e consumida. Brasil, 2009.
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O grafico apresentado mostra o consumo mensal de Anfepramona ao longo do ano de 2009, permitindo a
comparagao entre o total manipulado e o industrializado.

A venda de Anfepramona manipulada supera em muito a industrializada, podendo ser justificada diferenca de prego
deste medicamento manipulado, que geralmente é muito menor que o prego dos produtos industrializados, vendidos

em drogarias. Associado a isso com a tendéncia de dosagem personalizada para cada paciente.

E relevante considerar que ao longo do ano considerado também houve uma aumento na adesdo ao sistema e,
portanto mais comunica¢do dos dados de movimentagdo de Anfepramona nas farmacias e drogarias.
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VIl - Quantidade total de cloridrato de anfepramona industrializada e manipulada.Brasil,2009.
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O Anfepramona

O gréfico apresentado mostra o consumo mensal de Anfepramona ao longo do ano de 2009 com um crescimento

mensal e que atinge o apice no més de outubro.

E possivel inferir que a elevacdo do consumo neste periodo pode ser em funcdo da preparacdo para o verdo no més

de dezembro, a exemplo do que ocorreu com o medicamento sibutramina.

20



IX - Cloridrato de Anfepramona discriminada per capita por UF. Brasil, 2009.
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A quantidade de Anfepramona consumida em cada estado, varia muito devido a grande diferenga populacional entre
os estados brasileiros. Para uma comparacdo mais adequada, dividiu-se a quantidade estimada de insumos
manipulados e quantidade industrializada vendidos em mg, pela populacdo de cada estado, obtendo-se a quantidade
per capita.

Os cinco maiores estados consumidores de produtos manipulados a base de Cloridrato de Anfepramona sdo nesta
ordem: SP, GO, SC, DF e RJ.

Os cinco maiores consumidores per capita de produtos industrializados a base de cloridrato de sibutramina sdo nesta
ordem: SC, RS, RR, DF e PR.

Faz-se necessario esclarecer que a adesdo, bem como a quantidade de estabelecimentos nos diferentes estados é
diferente e por isso mesmo a quantidade informada no sistema pode ndo significar o consumo real tanto para mais ou
para menos.

O resultado desta andlise pode revelar os diferentes habitos de consumo desses produtos em cada estado brasileiro,

para os quais deverdo ser adotadas medidas sanitarias diferentes, conforme a necessidade, visando diminuir o abuso
destes medicamentos, apds uma analise do ponto de vista epidemioldgico.
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X = Cloridrato de Anfepramona total per capita por UF. Brasil, 2009.
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Dividiu-se a quantidade encontrada total informada no sistema (insumos manipulado + quantidade industrializada)
vendidos em mg, pela populagdo de cada estado, obtendo-se a quantidade per - capita.

Os cinco estados maiores consumidores per capita sdo nesta ordem: SP, GO, SC, DF e RS.

Faz-se necessario esclarecer que a adesdo, bem como a quantidade de estabelecimentos nos diferentes estados é
diferente e por isso mesmo a quantidade informada no sistema pode nao significar o consumo real tanto para mais ou
para menos, no entanto o resultado desta andlise pode revelar os diferentes hdbitos de consumo desses produtos em
cada estado brasileiro, para os quais deverdo ser adotadas medidas sanitarias diferentes, conforme a necessidade,
visando diminuir o abuso destes medicamentos, apds uma analise do ponto de vista epidemiolégico.
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XI - Dose Didria Definida de Cloridrato de Anfepramona em miligrama por Estado para cada 1000 hab/dia. Brasil,
2009.
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Uma Dose Didria Definida é a dose média diaria de manutencdo para um medicamento, em adultos, usado para a sua
indicacdo principal (definicdo da Organizagdo Mundial da Satde, OMS) [3]. E uma unidade técnica de medida que
permite comparacdes entre o consumo de diferentes locais (paises, regides ou servicos de saude) e periodos de
tempo.

DDD/mil habitantes/dia = CMA (MG) x 1.000

DDD x populagdo x 365 dias [4].

CMA: quantidade em miligramas informada no SNGPC para o consumo anual das substanciais em cada estado
brasileiro.

DDD: (Anfepramona 75mg) dose diaria definida para cada substancia em sua principal indicacdo em adultos®
Populagdo: populagdo estimada pelo IBGE®

A DDD média foi de 0,61 mg/1000hab/dia

4.3.2. CLORIDRATO DE FEMPROPOREX

O Femproporex é um derivado Anfetaminico utilizado no Brasil como inibidor do apetite e auxiliar no tratamento da

obesidade. E classificado como Agente Anorexigeno de a¢do central [5]. Tem como mecanismo de a¢do o aumento da
producdo de Noradrenalina, que inibe o centro da fome no hipotalamo [5].

> http://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=A08AA10

® http://www.ibge.gov.br/home/estatistica/populacao/contagem2007/default.shtm
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E encontrada principalmente sob a forma do sal Cloridrato de Femproporex e no Brasil esta disponivel no mercado na
concentracao de 25mg, além das apresentacdes manipuladas em farmacias magistrais.

No Brasil, o Femproporex é uma substancia sujeita a controle especial e esta presente na lista B-2 da Portaria SVS/MS
344/98, devendo ser vendida mediante notificagdo de receituario de controle especial B2, de cor azul.

4.3.2.1. RELATORIOS DE CONSUMO DE CLORIDRATO DE FEMPROPOREX

Xll — Comparativo entre a quantidade de Cloridrato de Femproporex (industrializada e manipulada) prescrita,
dispensada e consumida. Brasil, 2009

O grafico apresentado mostra o consumo mensal de Femproporex ao longo do ano de 2009, permitindo a comparagdo
entre o total manipulado e o industrializado. Tanto um como o outro cresce ao longo do ano e atinge o dpice nos
meses de setembro e outubro.

A venda de Femproporex manipulado supera em muito a industrializada, podendo ser justificada pela diferenca entre
os valores praticados para a férmula manipulada. E relevante considerar que ao longo do ano considerado também
houve uma aumento na adesdo ao sistema e, portanto mais comunica¢do dos dados de movimentagdo de
Femproporex nas farmacias e drogarias.

Xl - Quantidade total de Cloridrato de Femproporex industrializado e manipulado. Brasil, 2009.
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O grafico apresentado mostra o consumo mensal de Femproporex ao longo do ano de 2009 com um crescimento
mensal e que atinge o dpice nos meses de setembro e outubro.

E possivel inferir que a elevacdo do consumo neste periodo pode ser em funcdo da preparacdo para o verdo no més
de dezembro, a exemplo do que tem ocorrido para os outros medicamentos para a obesidade.
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XIV - Cloridrato de Femproporex per capita discriminada por UF. Brasil, 2009.
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A quantidade de Femproporex consumida em cada estado, varia muito devido a grande diferencga populacional entre
os estados brasileiros. Para uma comparagdo mais adequada, dividiu-se a quantidade estimada de insumos
manipulados e quantidade industrializada vendidos em mg, pela populacdo de cada estado, obtendo-se a quantidade
per - capita.

Os cinco maiores estados consumidores de produtos manipulados a base de Cloridrato de Femproporex sdo nesta
ordem: SP, GO, ES, PR e RJ.

Os cinco maiores consumidores per capita de produtos industrializados a base de Cloridrato de Femproporex sao
nesta ordem: PR, SC, ES, MT e MG.

Faz-se necessario esclarecer que a adesdo, bem como a quantidade de estabelecimentos nos diferentes estados é
diferente e por isso mesmo a quantidade informada no sistema pode ndo significar o consumo real tanto para mais ou
para menos.

O resultado desta andlise pode revelar os diferentes habitos de consumo desses produtos em cada estado brasileiro,
para os quais deverdo ser adotadas medidas sanitarias diferentes, conforme a necessidade, visando diminuir o abuso
destes medicamentos, apds uma analise do ponto de vista epidemioldgico.
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XV - Cloridrato de Femproporex total per capita por UF. Brasil, 2009..
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Dividiu-se a quantidade encontrada total informada no sistema (insumos manipulado + quantidade industrializada)
vendidos em mg, pela populagdo de cada estado, obtendo-se a quantidade per - capita.

Os cinco estados maiores consumidores per capita sdo nesta ordem: SP, GO ES, PR e RJ.

Faz-se necessario esclarecer que a adesdo, bem como a quantidade de estabelecimentos nos diferentes estados é
diferente e por isso mesmo a quantidade informada no sistema pode nao significar o consumo real tanto para mais ou

para menos.

O resultado desta analise pode revelar os diferentes habitos de consumo desses produtos em cada estado brasileiro,
para os quais deverdo ser adotadas medidas sanitarias diferentes, conforme a necessidade, visando diminuir o abuso
destes medicamentos, apds uma analise do ponto de vista epidemioldgico.
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XVI - Dose Didria Definida de Cloridrato de Femproporex em miligrama por Estado para cada 1000 hab/dia. Brasil,
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Uma Dose Didria Definida é a dose média diaria de manutenc¢do para um medicamento, em adultos, usado para a sua
indicacdo principal (definicdo da Organizagdo Mundial da Satde, OMS) [3]. E uma unidade técnica de medida que
permite comparacdes entre o consumo de diferentes locais (paises, regides ou servicos de saude) e periodos de

tempo.

DDD/mil habitantes/dia =

CMA (MG) x 1.000

DDD x populagdo x 365 dias [4].

CMA: quantidade em miligramas informada no SNGPC para o consumo anual das substanciais em cada estado

brasileiro.

DDD: (Femproporex 25 mg) dose diaria definida para cada substancia em sua principal indicagdo em adultos’

Populagdo: populagdo estimada pelo IBGE®
A DDD média foi de 0,62mg/1000hab/dia

4.3.3. MAZINDOL

O Mazindol é uma substancia utilizada no tratamento da obesidade. E classificado como Inibidor de apetite de acdo
central [3]. E uma Amina simpaticomimética com efeito similar & Anfetamina e tem como mecanismo de ac3o a

7 http://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=A08AA10

® http://www.ibge.gov.br/home/estatistica/populacao/contagem2007/default.shtm
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estimulacdo do sistema nervoso central, aumento dos batimentos cardiacos, pressao sanguinea e diminuicdao do
apetite [5].

Os principais efeitos adversos sdo: boca seca, dor de cabeca, exantemas, dependéncias; e menos comumente insonia,
nervosismo crescente, depressdo, psicose, alucinagGes taquicardia, hipertensdo, obstipacdo e raramente

ginescomastia.

No Brasil esta disponivel no mercado nas concentragdes de 1mg e 1,5mg, além das apresentagGes manipuladas em
farmdacias magistrais.

No Brasil, o0 Mazindol é uma substancia sujeita a controle especial e estd presente na lista B-2 da Portaria SVS/MS
344/98, devendo ser vendida mediante notificacdo de receituario de controle especial B2, de cor azul.

4.3.3.1. RELATORIOS DE CONSUMO DE MAZINDOL

XVII - Comparativo entre a quantidade de Mazindol (industrializado e manipulado) prescrita, dispensada e
consumida. Brasil, 2009.
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O grafico apresentado mostra o consumo mensal de Mazindol ao longo do ano de 2009, permitindo a comparacao
entre o total manipulado e o industrializado.

E relevante considerar que ao longo do ano considerado também houve uma aumento na ades3o ao sistema e,
portanto mais comunicacdo dos dados de movimentacdo de Mazindol nas farmacias e drogarias.

E possivel inferir que ocorre uma elevacdo do consumo de Mazindol industrializado, acompanhado de uma brusca

diminuicdo do consumo de Mazindol manipulado, o que leva a crer que o uso do Mazindol industrializado esta
substituindo o manipulado.
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XVIII - Quantidade total de Mazindol industrializado e manipulado. Brasil, 2009.
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O grafico apresentado mostra o consumo mensal de Mazindol ao longo do ano de 2009 com diminui¢gdo no consumo
total de Mazindol

E relevante considerar que ao longo do ano considerado também houve um aumento na adesdo ao sistema e,
portanto esta diminui¢do do uso desta substdncia pode ser maior do que esta sendo relatado pelo grafico.

Mediante o exposto, podemos relatar que o Mazindol é uma substancia emagrecedora que estd com uma tendéncia

para entrar em desuso, visto que outras substancias, principalmente a Sibutramina, vém sendo utilizadas com uma
freqliéncia cada vez maior.
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XIX - Mazindol per capita discriminado por UF. Brasil, 2009
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Dividiu-se a quantidade estimada de insumos manipulados e quantidade industrializada vendidos em mg, pela
populacdo de cada estado, obtendo-se a quantidade per - capita.

Os cinco maiores estados consumidores de produtos manipulados a base de Mazindol sdo nesta ordem: MT, SP, PI, RS
e SC.

Os cinco maiores consumidores per capita de produtos industrializados a base de Mazindol sdo nesta ordem: RS, SC,
MG, MT e MS.

Faz-se necessario esclarecer que a adesdo, bem como a quantidade de estabelecimentos nos diferentes estados é
diferente e por isso mesmo a quantidade informada no sistema pode ndo significar o consumo real tanto para mais ou
para menos.

O resultado desta analise pode revelar os diferentes habitos de consumo desses produtos em cada estado brasileiro,
para os quais deverdo ser adotadas medidas sanitarias diferentes, conforme a necessidade, visando diminuir o abuso
destes medicamentos, apds uma analise do ponto de vista epidemioldgico.
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XX — Mazindol total per capita por UF. Brasil, 2009.
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Dividiu-se a quantidade encontrada total informada no sistema (insumos manipulado + quantidade industrializada)

vendidos em mg, pela populagdo de cada estado, obtendo-se a quantidade per - capita.

Os cinco estados maiores consumidores per capita sdo nesta ordem: RS, MT, SP, SC e Pl.

Faz-se necessario esclarecer que a adesdo, bem como a quantidade de estabelecimentos nos diferentes estados é
diferente e por isso mesmo a quantidade informada no sistema pode nao significar o consumo real tanto para mais ou

para menos.

O resultado desta analise pode revelar os diferentes habitos de consumo desses produtos em cada estado brasileiro,
para os quais deverdo ser adotadas medidas sanitarias diferentes, conforme a necessidade, visando diminuir o abuso

destes medicamentos, apds uma analise do ponto de vista epidemioldgico.
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XXI — Dose Didria Definida de Mazindol em miligrama por Estado para cada 1000 hab/dia. Brasil, 2009.
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Uma Dose Didria Definida é a dose média diaria de manutenc¢do para um medicamento, em adultos, usado para a sua
indicacdo principal (definicdo da Organizagdo Mundial da Satde, OMS) [3]. E uma unidade técnica de medida que
permite comparacdes entre o consumo de diferentes locais (paises, regides ou servicos de saude) e periodos de

tempo.

DDD/mil habitantes/dia =

CMA (MG) x 1.000

DDD x populagdo x 365 dias [4].

CMA: quantidade em miligramas informada no SNGPC para o consumo anual das substanciais em cada estado

brasileiro

DDD: (Mazindol 1mg) dose diaria definida para cada substancia em sua principal indicagdo em adultos®

Populagdo: populagdo estimada pelo 1BGE™®

ADDD m

édia foi de 0,035mg/1000hab/dia

? http://www.whocc.no/atc_ddd index/?code=A08AA10

1% http://www.ibge.gov.br/home/estatistica/populacao/contagem2007/default.shtm
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4.4. ANALISE COMPARATIVA: PSICOTROPICOS ANOREXIGENOS E SIBUTRAMINA

Nesta analise comparativa, observou-se em um primeiro momento a quantidade em mg das 4 substancias, realizando
um comparativo entre o total de das substancias consumidas durante os meses de 2009.

Na segunda andlise, de maior efeito comparativo, observou-se a DDD média para cada substancia durante os meses
de 2009.

4.4.1. RELATORIO COMPARATIVO DAS SUBSTANCIAS ANOREXIGENAS

XXIl - Comparativo entre as quantidades totais de substdncias anorexigenas consumidas por més. Brasil, 2009.
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O grafico apresentado mostra o consumo mensal das substancias anorexigenas ao longo do ano de 2009, permitindo a
comparagdo entre o consumo total das mesmas.

E relevante considerar que cada substincia possui uma Dose Didria Definida (DDD) diferente, o que impede a
realizagdo de uma comparagdo do consumo entre essas substancias:

Sibutramina DDD: 10mg
Anfepramona DDD: 75mg
Femproporex DDD: 25mg
Mazindol DDD: 01mg
A DDD do Mazindol é de apenas 1mg, 75 vezes menor do que a DDD da Anfepramona, o que faz com que a

quantidade bruta dessa substancia consumida no pais seja muito menor, sendo praticamente imperceptivel no
grafico de consumo bruto, apresentado anteriormente.
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Analisando este primeiro grafico, percebe-se que em quantidade bruta, o maior consumo no pais é da substancia
Anfepramona, visto que ela tem uma maior DDD (75mg).

XXIIl - Comparativo entre as DDDs médias de substéncias anorexigenas. Brasil, 2009
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No grafico apresentado ja é possivel fazer uma comparagdo mais proxima da realidade entre o consumo destas
substancias, ja que é ponderada a dose definida de cada substancia.

Diferente do grafico anterior, este grafico revelou que no pais, considerando a dose definida e a populagdo, o
medicamento anorexigeno mais consumido é a Sibutramina.

O gréfico confirmou também o consumo cada vez menor do Mazindol, enquanto que os consumos de Femproporex e
Anfepramona sao bastante proximos.

Cabe ainda ressaltar que em todas as substancias ocorre um aumento no consumo entre os meses de setembro e
novembro, podendo ser atribuido a preparagdo para o verdao no més de dezembro.

4.5. CLORIDRATO DE FLUOXETINA

A fluoxetina é um medicamento inibidor seletivo da recaptagdo da serotonina (ISRS), e reconhecidamente eficaz para
o tratamento dos sintomas da depressdao humana. Entretanto, como ocorre com outros ISRS, ela pode produzir uma
série de reagGes adversas, dentre as principais o desejo suicida e a perda de apetite e conseqlientemente a perda de
peso. [5]

Uma das reagGes adversas observadas durante o tratamento dos sintomas depressivos com fluoxetina é a perda de
peso, sendo esta inconvenientemente utilizada para o tratamento da obesidade.

A fluoxetina tem a sua comercializagdo controlada pela Portaria n2. 344/1998 e se encontra na lista C1.
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4.5.1. RELATORIOS DE CONSUMO DE FLUOXETINA

XXIV — Comparativo entre a quantidade de Fluoxetina (industrializada e manipulada) prescrita, dispensada e
consumida. Brasil,
2009.
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O grafico apresentado mostra o consumo mensal de Cloridrato de Fluoxetina ao longo do ano de 2009, permitindo a
comparacgao entre o total manipulado e o industrializado.

nov dez

E relevante considerar que ao longo do ano considerado também houve uma aumento na adesdo ao sistema e,
portanto mais comunica¢do dos dados de movimentagdo de Fluoxetina nas farmdcias e drogarias.

E possivel inferir que enquanto o consumo de Cloridrato de Fluoxetina proveniente de medicamentos industrializados
pouco se alterou durante o ano, o consumo da substancia manipulada aumentou durante o periodo.
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XXV - Quantidade total de Cloridrato de Fluoxetina industrializado e manipulado. Brasil, 2009.
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O Fluoxetina

O grafico apresentado mostra o consumo mensal de Cloridrato de Fluoxetina ao longo do ano de 2009 com um

aumento do consumo total nos ultimos meses do ano.

E relevante considerar que ao longo do ano considerado também houve um aumento na adeso ao sistema.
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XXVI - Cloridrato de Fluoxetina per capita discriminada por UF. Brasil,
20009.
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Dividiu-se a quantidade estimada de insumos manipulados e quantidade industrializada vendidos em mg, pela
populacdo de cada estado, obtendo-se a quantidade per - capita.

Os cinco maiores estados consumidores de produtos manipulados a base de Cloridrato de Fluoxetina sdo nesta
ordem: GO, SP, MG, RS e DF.

Os cinco maiores consumidores per capita de produtos industrializados a base de Cloridrato de Fluoxetina sdo nesta
ordem: SC, RS, DF, PR e GO.

Faz-se necessario esclarecer que a adesdo, bem como a quantidade de estabelecimentos nos diferentes estados é
diferente e por isso mesmo a quantidade informada no sistema pode ndo significar o consumo real tanto para mais ou
para menos.

O resultado desta analise pode revelar os diferentes habitos de consumo desses produtos em cada estado brasileiro,
para os quais deverdo ser adotadas medidas sanitarias diferentes, conforme a necessidade, visando diminuir o abuso
destes medicamentos, apds uma analise do ponto de vista epidemioldgico.
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XXVII - Cloridrato de Fluoxetina total per capita por UF. Brasil, 2009.
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Dividiu-se a quantidade encontrada total informada no sistema (insumos manipulado + quantidade industrializada)
vendidos em mg, pela populagdo de cada estado, obtendo-se a quantidade per - capita.

Os cinco estados maiores consumidores per capita sdo nesta ordem: RS, GO, DF, SC e MG.

Faz-se necessario esclarecer que a adesdo, bem como a quantidade de estabelecimentos nos diferentes estados é
diferente e por isso mesmo a quantidade informada no sistema pode nao significar o consumo real tanto para mais ou
para menos.

O resultado desta analise pode revelar os diferentes habitos de consumo desses produtos em cada estado brasileiro,
para os quais deverdo ser adotadas medidas sanitarias diferentes, conforme a necessidade, visando diminuir o abuso
destes medicamentos, apds uma analise do ponto de vista epidemioldgico.
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XXVIII - Dose Didria Definida de Cloridrato de Fluoxetina em miligrama por Estado para cada 1000 hab/dia. Brasil,
20009.
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Uma Dose Didria Definida é a dose média diaria de manutenc¢do para um medicamento, em adultos, usado para a sua
indicacdo principal (definicdo da Organizagdo Mundial da Satde, OMS) [3]. E uma unidade técnica de medida que
permite comparacdes entre o consumo de diferentes locais (paises, regides ou servicos de saude) e periodos de
tempo.

DDD/mil habitantes/dia = CMA (MG) x 1.000

DDD x populagdo x 365 dias [4].

CMA: quantidade em miligramas informada no SNGPC para o consumo anual das substanciais em cada estado
brasileiro.

DDD: (Fluoxetina 20mg) dose diaria definida para cada substancia em sua principal indicagdo em adultos™
Populagdo: populagdo estimada pelo IBGE™?

A DDD média foi de 2,62mg/1000hab/dia

" http://www.whocc.no/atc_ddd index/?code=A08AA10

2 http://www.ibge.gov.br/home/estatistica/populacao/contagem2007/default.shtm
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4.6. METILFENIDATO

O Cloridrato de Metilfenidato é um estimulante central e simpaticomimético de agdo indireta com agGes e usos
similares a dexanfetamina. E utilizado no tratamento do transtorno de déficit de atencdo (TDAH), narcolepsia, assim
como para desordens de hiperatividade em criangas.

Observa-se que reducdo de apetite e insdnia sdo os principais efeitos colaterais do metilfenidato. Destacam-se
também dor abdominal e cefaléia. [5]

Este principio ativo encontra-se classificado no anexo da Portaria 344/98 na lista A3- Lista das substancias
psicotrépicos.

4.6.1. RELATORIOS DE CONSUMO DE METILFENIDATO

XXIX - Quantidade total de Metilfenidato mensal. Brasil, 2009.
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O grafico apresentado mostra o consumo mensal de Metilfenidato ao longo do ano de 2009. O consumo comegou
baixo em janeiro, ocorrendo algumas variagdes durante o ano e terminando com um maior consumo nos ultimos
meses do ano, com excegdo de dezembro, onde o consumo voltou a diminuir.

E relevante considerar que ao longo do ano considerado também houve um aumento na ades3o ao sistema.
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XXX — Metilfenidato total per capita por UF. Brasil, 2009.
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Dividiu-se a quantidade encontrada total informada no sistema (insumos manipulado + quantidade industrializada)
vendidos em mg, pela populagdo de cada estado, obtendo-se a quantidade per - capita.

Os cinco estados maiores consumidores per capita sdao nesta ordem: DF, RS, SC, PR e GO.

Faz-se necessario esclarecer que a adesdo, bem como a quantidade de estabelecimentos nos diferentes estados é
diferente e por isso mesmo a quantidade informada no sistema pode ndo significar o consumo real tanto para mais ou
para menos.

O resultado desta andlise pode revelar os diferentes habitos de consumo desses produtos em cada estado brasileiro,
para os quais deverdo ser adotadas medidas sanitarias diferentes, conforme a necessidade, visando diminuir o abuso
destes medicamentos, apds uma analise do ponto de vista epidemioldgico.
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XXXI — Dose Didria Definida de Metilfenidato em miligrama por Estado para cada 1000 hab/dia. Brasil, 2009
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Uma Dose Diaria Definida é a dose média didria de manutengdo para um medicamento, em adultos, usado para a sua
indicacdo principal (definicio da Organizacdo Mundial da Satde, OMS) [3]. E uma unidade técnica de medida que
permite comparacdes entre o consumo de diferentes locais (paises, regides ou servicos de saude) e periodos de
tempo.

DDD/mil habitantes/dia = CMA (MG) x 1.000

DDD x populagdo x 365 dias [4].

CMA: quantidade em miligramas informada no SNGPC para o consumo anual das substanciais em cada estado
brasileiro.

DDD: (Metilfenidato 30mg) dose diaria definida para cada substancia em sua principal indicacdo em adultos™
Populagdo: populagdo estimada pelo IBGE

A DDD média foi de 0,09mg/1000hab/dia
4.7. ANALISE DAS PRESCRICGES E DISPENSACGES (VENDAS)

Foram identificados os 10 maiores prescritores do pais e 0os maiores prescritores dentro de cada
estado. Verificou-se que em diversos casos pode estar ocorrendo um desvio de prescricao:

 http://www.whocc.no/atc_ddd index/?code=A08AA10

" http://www.ibge.gov.br/home/estatistica/populacao/contagem2007/default.shtm
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e Entre os 10 maiores prescritores de Sibutramina no pais encontra-se um médico especialista em medicina do
trafego.

e Entre os 10 maiores prescritores de Anfepramona do Brasil, estd um Ginecologista e um Gastroenterologista.
e O maior prescritor de Femproporex do pais € um médico dermatologista.
e Entre os maiores prescritores de Mazindol ha um médico pediatra.

Nos casos identificados pode estar ocorrendo um desvio de prescricdo, visto que a grande quantidade de
anorexigenos prescrita ndo condiz com as especialidades dos referidos profissionais. Como os dados do sistema
podem ser utilizados para a pratica da Vigilancia Sanitaria e em prol do uso correto de medicamentos, os prescritores
podem ser convidados, por seu conselho de classe, a prestarem esclarecimentos acerca da enorme quantidade de
medicamentos anorexigenos prescritos, bem como receber orientacbes, visando sempre o uso racional de
medicamentos.

Também foram identificados os estabelecimentos farmacéuticos que mais comercializam as substancias sob controle

especial. Para essas empresas serdo adotadas medidas de averiguagdo in loco para analise das prescricdes médicas
atendidas, aquisi¢do regular por meio de notas fiscais, averiguagdo de associagcdes medicamentos indevidas etc.

4.8. CALCULO DO CONSUMO ANUAL

Como pais membro da ONU, todos os anos o Brasil deve fornecer dados de consumo de determinadas substancias
para a Junta Internacional de Fiscalizacdo de Entorpecentes. No entanto, ndo existe ainda uma maneira de enviar tais
dados de maneira que eles reflitam a realidade daquilo que de fato chega no paciente consumidor. Entre os anos de
2000 e 2008 o consumo foi calculado a partir do balango de importagdo e exportagdo no pais, da seguinte forma:

Consumo = Produgdo + Importagdo - Exportagdo
Neste ano de 2009 o calculo foi feito utilizando os dados do SNGPC. Como o SNGPC esta implantado apenas em
farmacias e drogarias privadas, podemos considerar que o consumo fornecido pelo SNGPC é o consumo das

substancias e produtos sujeitos a controle especial provenientes do setor privado.

Abaixo os dados de consumo estimado de Femproporex e Amfepramona entre os anos de 2000 e 2009.

4.8.1. CONSUMO ESTIMADO DE FEMPROPOREX (em Quilogramas)

Exercicio Importacao Produgao Exportagao Consumo
2000 2,048.1535 | 1,550.1150 0.0000 3,598.2685
2001 1,782.1440 | 2,160.8496 96.6000 3,846.3936
2002 1,730.4000 | 4,188.3962 117.6000 5,801.1962
2003 3,822.0000 | 4,055.2444 35.2800 7,841.9644
2004 1,626.2400 5,197.2522 88.8600 6,734.6322
2005 1,596.0000 8,265.3202 48.6360 9,812.6842
2006 561.1200 5,592.4453 106.6808 6,046.8845
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2007 1,386.0000 2,629.7124 59.6400 3,956.0724
2008 1,268.4000 4,260.1112 29.4000 5,499.1112
Consumo obtido através dos dados do SNPGC
2009 (Setor Privado) 1,046.9241
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4.8.2. CONSUMO ESTIMADO DE ANFEPRAMONA (em Quilogramas)

Exercicio Importagao Producgdo Exportagao Consumo
2000 2,210.0000 8,692.3269 0.0000 10,902.3269
2001 0.0000 8,099.6559 85.0000 8,014.6559
2002 0.0001 16,155.4510 714.0000 15,441.4511
2003 255.0001 14,892.6375 436.4750 14,711.1626
2004 0.0000 | 20,775.5011 298.3643 20,477.1368
2005 0.0005 | 27,568.6652 226.0576 27,342.6081
2006 4,250.0003 13,741.6440 440.3459 17,551.2984
2007 0.0000 11,544.8530 210.8000 11,334.0530
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4.9. ACOES DE INTELIGENCIA UTILIZANDO BASE DE DADOS DO SNGPC:

Os relatdrios extraidos do SNGPC bem como sua base de dados tém subsidiado a Assessoria de Seguranga institucional
da ANVISA, ASEGI, em suas agles que previnem ou coibem crimes contra a saude publica. Dentre as principais

atribuicGes da area destacam-se:

a) Integrar atividades de inteligéncia de seguranga publica, voltadas para as areas de atuagdo da Agéncia, em
consonancia com os érgaos de inteligéncia federais e estaduais;

b) Produzir conhecimento que subsidie a¢Bes de 6rgdos de seguranga publica destinadas a neutralizar, coibir,
inibir e reprimir os atos ilicitos relativos a de vigilancia sanitaria;

Assim, a ASEGI realizou 63 operagbes, 44 delas com foco em medicamentos, das quais em 43 (68,3%) foram
encontradas irregularidades com medicamentos e substancias sujeitas ao controle especial, conforme a Portaria
344/98, em distribuidoras, farmacias e drogarias.
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5. CONSIDERACOES FINAIS E RECOMENDACOES

Primeiramente, faz-se necessdrio esclarecer que o documento ora apresentado tem como objetivo macro demonstrar
as potencialidades do sistema e permitir a definigdo de estratégias de trabalho com os entes do Sistema Nacional de
Vigiléncia Sanitdria, conselhos de classe de profissionais de saude, orgdos de inteligéncia, Ministério da Saude e outros
pertinentes que possam contribuir para o uso racional de medicamentos de uma forma geral e especificamente para
0s medicamentos sujeitos ao controle especial.

E importante esclarecer ainda, que no Brasil ndo havia o registro eletrénico do consumo de medicamentos
controlados até a implantagdo do sistema em 2007. Até entdo, a movimentacdo (compra e venda) desses
produtos e substancias nas farmacias e drogarias do pais era escriturada manualmente em livro especifico e somente
a verificagdo in loco permitia a deteccdo de diferengas entre o estoque fisico e o descrito nos livros de registro e
outros problemas. Os estabelecimentos deveriam ainda elaborar Balangos referentes as movimentagOes destas
substancias em periodos trimestrais e anuais que eram visados pela Autoridade Sanitaria local. Mas o que ocorre na
realidade é que os balangos originados de drogarias, por exemplo, somente ficam no nivel local, em sua maioria nos
municipios e assim a ANVISA nunca teve acesso a tais dados. Somente os balancos das movimentagdes das farmacias
que executam as manipulagdes de formulagdes magistrais eram encaminhados para o ente federal apds a
consolidacdo. De toda forma, a quantidade de informagdes a ser consolidada, muitas vezes em formato fisico de
papel, ndo possibilitava analise e, o tempo transcorrido entre a efetivagdo das sucessivas consolidagdes de dados
tornava ineficiente qualquer iniciativa de intervengdo, pois o que ocorreu 1 ano atras pode ndo ser mais a realidade
atual.

Portanto, o SNGPC veio em substitui¢do a escrituracdo manual, acelerando todo o processo de recepgdo, consolidagdo
e visualizagdo dos dados para permitir, por meio da geragao de informagdes em tempo real, agles efetivas de controle
e fiscalizagdo orientadas a prevengdo de risco sanitario.

De toda forma, ainda que o sistema represente um avango tecnoldgico e um instrumento de controle de
medicamentos no Brasil, faz-se fundamental ressaltar algumas limitagdes dos dados aqui apresentados, tendo em
vista que ndo ha parametros de comparagdo em termos de consumo dos anos anteriores. Até entdo o consumo
informado a JIFE, por exemplo, sempre foi resultado de uma operagdo entre o que se importou somado ao que se
produziu diminuido do que se exportou.

O resultado desta anadlise pode revelar os diferentes habitos de consumo desses produtos em cada estado brasileiro,
para os quais deverdo ser adotadas medidas sanitarias diferentes, conforme a necessidade, visando diminuir o abuso
destes medicamentos, apds uma analise do ponto de vista epidemioldgico.

O SNGPC mostra o consumo real, pois sdo informados no mesmo, dados sobre as prescricdes e as quantidades
atendidas nas farmacias e drogarias. A partir de agora sera possivel avaliar a cada semestre ou ano a diminuigdo ou
aumento do consumo.

Porém, sdo enumeradas a seguir as principais limitagdes dos das informacGes:

e Estdo computados apenas dados de drogarias e farmacias do setor privado, logo estdo fora a dispensagdo do
setor publico, farmacias hospitalares e similares;

e A adesdo ao sistema estd em torno de 62% de acordo com o ultimo relatdrio. Algumas redes de drogarias ndo
aderiram ao sistema por forga de liminar com a alegagdo de impossibilidade da captura eletronica do numero

do lote;

e Em alguns casos, os estados apontados como maiores consumidores das substancias analisadas, também
pode ser apontados como aqueles com maior adesdo ao sistema;

e Os dados de adesdo se ressentem do fato de que ainda ndo é possivel dizer quantos estabelecimentos de
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fato, possuem atividade para comercializar produtos controlados. Logo o parametro de comparacgao foi todos
os estabelecimentos cadastrados na ANVISA com potencial de aderir ao SNGPC;

e Falta de parametros internacionais para comparagdo com outros mercados para o consumo em relagdo a DDD
média e quantidade total consumida identificados para o Brasil para as substancias analisadas e apresentadas
neste relatério:

DDD - Dose Diaria Definida
Consumo

Substancia (mg/1000 hab/dia) (em Kg)
Sibutramina 2,780 1.864,880
Fluoxetina 2,620 3.517,919
Femproporex 0,620 1.046,920
Anfepramona 0,610 3.057,840
Metilfenidato 0,090 174,897
Mazindol 0,035 2,329

Especificamente em relagéo a:
Cloridrato de Sibutramina:

As informagdes contidas no sistema demonstram a coincidéncia de prescritores, data e compradores para o
medicamento e outras substancias como ansioliticos, antidepressivos, diuréticos, laxantes, cuja associacdo é proibida
por lei para os psicotrépicos anorexigenos. Isso sugere que esta ocorrendo um desvio de uso para o anorético simples,
cujas conseqiiéncias e riscos precisam ser avaliados e acompanhados, principalmente apds a constatacdo dos
problemas de origem cardiovascular associados ao uso da sibutramina, conforme citado anteriormente. Apesar de
ndo haver parametros de comparagdo anterior ao ano de 2009 em relagdo ao consumo, os dados do sistema
demonstram o crescimento do uso ao longo do ano. Além disso, estdo sendo encontradas vdrias situagdes de
utilizacdo indevida da substancia como, por exemplo, em produtos registrados como alimento.

O Brasil deve editar medida mais restritiva com relagdo a prescrigdo do medicamento para coibir o uso indiscriminado
e ja divulgou alerta em que o medicamento deve ser utilizado em conjunto com dieta de baixa caloria e exercicios,
como parte de um programa de gerenciamento de peso, quando somente a dieta e exercicios comprovam-se
ineficientes. E recomendada para pacientes obesos com um indice de massa corporal inicial (IMC) igual ou maior que
30 e na presenca de outros fatores de risco como: hipertensdo, diabetes e dislipidemia. Dessa forma a utilizagcdo deve
ser feita com cautela por pacientes com hipertensdo ndo controlada adequadamente e pacientes com glaucoma. Além
disso, ndo deve ser utilizada por pacientes com histéria de doenga arterial coronariana, insuficiéncia cardiaca
congestiva, arritmias ou acidente vascular cerebral.

Dessa forma, a principal recomendagdo desta coordenagdo foi a imposicao de um controle mais rigido para a
substancia a exemplo do que ja ocorreu com as anfetaminas com finalidade emagracedora, além é claro de se
observar os alertas da drea de Farmacovigilancia ao se eleger o tratamento com o referido medicamento.
Anfepramona, Femproporex e manzidol:

As anfetaminas com finalidade emagrecedora apresentaram resultados de consumo médio diario bem abaixo da

dose diaria para cada mil habitantes informada pela Junta Internacional de Fiscalizagdo de Entorpecentes/JIFE para o
periodo de 2004 a 2006, conforme publicagdo em seus relatérios anuais. Consideradas as limitacdes dos dados
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informados no sistema, a prépria JIFE reconheceu os esforcos do Brasil direcionados para combater o consumo
abusivo destas substancias em seu Gltimo relatério™ publicado em 24 de fevereiro passado no sentido de melhorar a
legislacdo vigente principalmente no tocante a prescricdo médica, o que tem permitido um monitoramente do uso
doméstico de tais substancias, bem como pela implantacdo de um sistema eletrénico que permite o rastreamento e
acompanhamento do consumo de tais substancias.

Os dados encontrados referentes as DDD para as anfetaminas com finalidade emagracedora estdo muito abaixo dos
valores apontados pela JIFE no periodo de 2004 a 2006. Apesar da informagdo no sistema ndo contemplar todo o
consumo do pais, pode-se inferir que isso se deve as medidas regulatdrias da ANVISA relativas a publicagdo da RDC n2.
58/2007 que disp&e sobre o aperfeicoamento do controle e fiscalizacdo de substancias psicotropicas anorexigenas,
bem a escrituracdo eletronica da movimentacao de tais produtos informada no SNGPC.

Cloridrato de Fluoxetina:

Alguns estudos demonstram sugerem um desvio de uso para a fluoxetina, isto é, ao invés de estar sendo utilizada para
sua indicacdo especifica que é a depressao, o medicamento esta sendo utilizado por seu efeito de perda de peso e
muitas vezes sem avalia¢do do risco-beneficio. Segundo o artigo, Fluoxetina: indicio de uso inadequado, realizado
com a coleta de receitas especiais entre agosto de 2005 e julho de 2006, em 13 farmdacias de manipulacdo e 27
drogarias na cidade de Santo André com andlise da presenca de sibutramina, associada ou ndo e observac¢do do sexo
do paciente constatou o seguinte: Do total de receitas especiais (RE) analisadas 39.782, 16.124 foram coletadas das
farmdcias magistrais e 23.658 das drogarias. Desses totais, 10.919 prescriges continham fluoxetina — 9.259
provenientes das farmacias magistrais (84,8%) e apenas 1.660 (15,2%) das drogarias. As prescri¢cdes de fluoxetina
eram predominantemente destinadas a mulheres (79,8%). Na imensa maioria das RE, a fluoxetina foi prescrita em
associacdo com um grande numero de outras substancias ativas, inclusive anfetaminas anoréticas, chegando a mais
de dez outras em quase a metade das prescrigdes. Esse tipo de prescricdo multipla, principalmente para mulheres,
sugere a utilizacdo do medicamento para uma finalidade estética (perda de peso e ndo terapéutico como a depressao.

(8]

Além disso, alerta-se para o risco do uso de antidepressivos sem prescricdo médica. Estudo publicado em 2008 no
"British Medical Journal (BMIJ)" que avaliou o risco de comportamento suicida entre pacientes tomando
antidepressivos e outros tomando placebo a partir de uma revisdao de varios estudos, reunindo informagées sobre
99.231 participantes de 372 estudos clinicos realizados nas Ultimas duas décadas. Este estudo concluiu que o risco de
suicidio associado com o uso de antidepressivos é fortemente dependente da idade. Comparado ao placebo, o risco
aumentado de suicidio e comportamento suicida entre adultos abaixo de 25 anos se aproxima ao risco em criangas e
adolescentes [7].

Cloridrato de Metilfenidato:

A grande preocupagdo do uso do cloridrato de metilfenidato é na verdade em relagdo ao seu uso inadequado ou “mau
uso” e ndo em relagdo ao uso aprovado no registro do medicamento para o TDAH, apesar de que o medicamento ndo
é indicado para todos os casos. Segundo estudo publicado em 2009, somente entre 2002 e 2006, a produgdo brasileira
de metilfenidato cresceu 465 por cento. Sua vinculagdo ao diagndstico de TDAH tem sido fator predominante de
justificativa para tal crescimento. Mas, os discursos que circulam em torno do tema e legitimam seu uso também
contribuem para o avango nas vendas. O trabalho fez uma analise das publicagGes brasileiras (leigas - 72 e cientificas -
31) sobre os usos da Ritalina, de 1998, ano em que o medicamento foi autorizado no Brasil, até 2008 com a realizagdo
de uma busca em todos os periddicos de psiquiatria brasileiros indexados na base Scielo, assim como nos jornais e
revistas direcionados para o publico em geral com maior tiragem. Assim se discutiu quais pontos sdo priorizados e
quais sdao omitidos nas falas sobre o metilfenidato no Brasil, e quais sdo seus possiveis efeitos na pratica clinica com o
paciente. Segundo a publicagcdo, no Brasil os estudos cientificos sobre o “mau uso” da substdncia ainda sdo pouco
difundidos, mas ha evidéncias, inclusive apontadas pela imprensa com base em estudos norte-americanos que
apontam para isso. Conforme publicacdo da NATURE em 2008, uma pesquisa realizada com 1427 pesquisadores sobre
melhoria no desempenho profissional, 288 (20%) responderam usar o estimulante para melhorar a concentragdo e
focar a memoria. Estudos sobre Neuroética apontam uma preocupagao com relagdo ao uso de medicamentos para a
melhoria do desempenho cognitivo. [9]

> http://www.unodc.org/pdf/brazil /JIFE/Report2009/INCB 2009 Report - Referencias ao Brasil.pdf
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E nesta linha que se sugere que a ANVISA passe a acompanhar o consumo deste medicamento no Brasil em parceria
com as sociedades médico-cientificas, universidades e outras entidades pertinentes e se for o caso propor politicas de
intervencdo no risco sanitario.

RecomendacGes e a¢des estratégicas a serem realizadas pela Coordenagdo do Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados/ANVISA:

e Imposicdo de maior controle sobre a prescricdo e dispensacdo de medicamentos a base de sibutramina, a
exemplo do que ocorreu com os anorexigenos anfetaminicos.

e Definicdo de estratégia com os 6érgdos de vigilancia sanitdria locais para priorizagdo da fiscalizacdo dos
estabelecimentos apontados com os maiores dispensadores;

e Priorizagdo da fiscalizacao e treinamento nos estados com adesao no SNGPC abaixo de 50%.

e Parceria com os Conselhos de Farmacia para incentivo a adesdao do SNGPC e conscientizagcdo do profissional
farmacéutico.

e Acompanhamento semestral com cruzamento entre os dados de consumo das substancias psicotrépicas
anorexigenas para identificar o deslocamento nos habitos de prescrigdo.

e Comunicagdo ao Conselho Federal de Medicina dos maiores prescritores.
e Trabalho de conscientizagdo dos profissionais prescritores — parceria entre ANVISA e Conselhos de Classe.

e |nvestigacdo aprofundada utilizando pard@metros de prevaléncia e incidéncia de doengas, diversidade e perfil
epidemioldgico, caracteristicas demogrdficos que podem estar determinando os padrées e diferencas entre o
consumo de cada estado brasileiro.

e Proposi¢do de estratégias e intervengdes visando o uso racional de medicamentos nos estados com o maior
consumo destas substancias analisadas, baseando-se nos dados fornecidos pelo SNGPC.

e Parceria com as sociedades cientificas, universidades, Ministério da Salude e outros para a realizagdo de
estudos que comprovem o uso inadequado e permitam a proposi¢do de intervengGes para contribuir com o
uso racional de medicamentos afim que a ANVISA possa cumprir com sua de finalidade institucional de
promover a prote¢do da saude da populagdo, por intermédio do controle sanitdrio da produgdo e da
comercializagdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria.
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