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Abstract

This retrospective study in Belo Horizonte, Minas
Gerais, Brazil, aimed to provide indicators on
the sale and consumption of anorexigenic sub-
stances. During the first stage, 2,906 of 168,237
prescriptions received by pharmacies in 2003
were analyzed, showing low quality of prescrip-
tions. Projected consumption in defined daily
doses was 19.75 DDD/1,000 inhabitants/day in
2003. Fenproporex (59.8%) was the most widely
consumed drug. One pharmacy was responsible
for 39.8% of the pharmaceutical sales. During
the second stage, 14,554 sales records from this
“blockbuster” pharmacy were analyzed, from
April to August 2005; 9.2% of sales were for an-
orexigenic products, 91.8% of which prescribed
in association with another substance. The da-
ta suggest irrational use of anorexigenic drugs
by these consumers and highlight the need for
proper regulation of these products. It is impor-
tant to understand both the role of pharmacies
in this regulation and that of physicians in the
rational use of these substances.
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Introducao

Segundo o levantamento feito pelo Instituto Bra-
sileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) em con-
junto com o Ministério da Satdde, o Brasil tem
cercade 38,6 milhdes de pessoas com peso acima
do recomendado, o equivalente a 40,6% de sua
populacdo adulta. Desse total, 10,5 milhdes sdao
obesos 1. E provavel que 200 mil pessoas morram
anualmente, na América Latina, em decorréncia
das complicagoes da obesidade.

A obesidade pode ser definida com base no
indice de massa corporal (IMC), que €é obtido pe-
la divisao da massa corporal (quilogramas — kg)
pelo quadrado da estatura (metros ao quadra-
do — m2). O sobrepeso ocorre em individuos que
apresentam IMC entre 25,0kg/m2 e 29,9kg/ma2.
Sao considerados obesos os pacientes com IMC
igual ou superior a 30,0kg/m2, na seguinte gra-
dacao: obesidade moderada entre 30,0kg/m?2 e
34,9kg/m2; obesidade severa entre 35,0kg/m2 a
39,9kg/m?2; e obesidade muito severa acima de
40,0kg/mz2 2.

A fisiopatologia da obesidade reside, basica-
mente, num aporte calérico maior que o gasto
calérico efetivo. Uma das formas de alcancar o
déficit energético e reduzir o peso corporal é li-
mitar a ingestdo caldrica total, a dieta, associada
a atividade fisica regular, que além de elevar o
gasto energético melhora a atividade cardiovas-
cular e respiratdria 3. Somente na impossibilida-
de de adesdo a essa abordagem clinica, particu-
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larmente nos casos mais graves, seria justificada
a utilizacdo de drogas anorexigenas 4, que deve
ocorrer pelo menor tempo possivel. Devido ao
seu alto potencial para causar dependéncia, o
uso de anorexigenos ndo é recomendado em
tratamentos que ultrapassem 8 a 12 semanas 5,
entretanto alguns estudos tém sugerido como
limite seis semanas de uso (Murad JE, Sarsur Ne-
to JM. Anorexigenos ou Anoréticos: Moderadores
de Apetite. Belo Horizonte: edicao dos autores;
1980). A Agence du Médicament da Franga, o
Health Protection Branch do Canadd e o Euro-
pean Medicines Evaluation Agency da Unido
Européia limitaram a duragdo do tratamento a
trés meses 6.

O tratamento farmacolégico da obesida-
de estd indicado quando o paciente possui um
IMC maior que 30,0kg/m2 ou quando o indivi-
duo apresenta doencas associadas ao excesso de
peso, com IMC superior a 25,0kg/mz2, em situa-
¢Oes nas quais o tratamento com dieta, exercicio
ou aumento da atividade fisica e modificagcoes
comportamentais provou ser infrutifero 5. As
drogas anorexigenas tipo-anfetamina nao atu-
am apenas diminuindo o apetite, mas exercem
acdo estimulante central e no sistema cardio-
vascular. Todos os simpaticomiméticos imitam
os efeitos da adrenalina, noradrenalina e dopa-
mina. Essas substancias promovem o aumento
da pressdo sangiiinea e batimentos cardiacos,
dilatacdo bronquica, constricao periférica dos
vasos sangiiineos, dilatacdo das pupilas, esva-
ziamento da bexiga e intestinos, aumento da
atencao, sensibilidade aos estimulos, perda de
apetite e aumento da autoconfianca. O resultado
do consumo de anfetaminas € a falta de fome e
de sono e uma forte necessidade de movimento.
Em caso de aparecimento de tolerancia, torna-
se necessdario aumentar a dose para conseguir
o mesmo efeito, o que implica maior probabi-
lidade de ocorréncia de efeitos secunddrios de
natureza estimulante sobre o sistema nervoso
central, como agressividade, ansiedade, angus-
tia, inquietude e panico 7. Atualmente, as drogas
anorexigenas utilizadas no Brasil sdo a dietilpro-
piona (anfepramona), o fenproporex e o man-
zidol.

No momento, os anoréticos estdo entre os
medicamentos mais vendidos no Brasil, mas o
seu uso vem merecendo critica. Desde 1988, ob-
serva-se um consumo de anorexigenos elevado e
crescente no pais 8, tendo sido estimado em dez
doses didrias definidas (DDD) por mil habitantes
por dia. Ou seja, para cada grupo de mil brasi-
leiros havia um consumo didrio de dez doses de
medicamentos anorexigenos. Em contraste a si-
tuacao brasileira, na Europa, na década de 80, o
consumo de psicoestimulantes era somente de
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0,5 DDD/mil habitantes/dia 89 e em 1993 esse
consumo jd era considerado tdo insignificante,
que as quantidades eram insuficientes para o cél-
culo de DDD 9,10,

Relatério divulgado pela Junta Internacional
de Fiscalizacdo de Entorpecentes (JIFE), 6rgao
subordinado a Organizacao das Nagoes Unidas
(ONU), aponta os riscos do incremento de con-
sumo de medicamentos anorexigenos no Brasil
para fins de emagrecimento 12. Segundo o rela-
tério 11 (p. 1), houve um aumento de 500% no
consumo de anorexigenos no Brasil desde 1998,
e “esse padrdo de consumo é inadmissivel e deve
ser combatido”.

Tal contexto evidencia a necessidade de regu-
lacao dasrelacdes de producao e consumo, e, que
se origina a maior parte dos problemas de satide
nos quais é preciso intervir. A atividade é de com-
peténcia da vigilancia sanitdria, que dispde de
instrumentos legais destinados a proteger a sau-
de da coletividade. Especificamente com relagcao
aos medicamentos, a regulacao sanitdria adquire
grande relevancia, pois como adverte Melo 12 (p.
61) “o medicamento, paradoxalmente, apesar de
ser considerado produto essencial para as agoes
de satide, é um bem de consumo fabricado por
empresas que objetivam lucros e estdo distantes
do processo de construgéo do SUS - Sistema Unico
de Satide’.

O consumo elevado dessas drogas e os incon-
venientes resultantes do seu uso motivaram o
presente estudo sobre a prescricdo e dispensacao
de substancias e medicamentos psicotrépicos
anorexigenos no Municipio de Belo Horizonte,
Minas Gerais, Brasil, com o objetivo de avaliar
o seu perfil de consumo. Buscou-se ainda: (a)
identificar a distribuicdo dos principais prescri-
tores e empresas dispensadoras por regidao, (b)
analisar o papel da farmdcia magistral na regula-
¢do desse consumo, (c) verificar a freqiiéncia de
associagdes indesejadas, o consumo por pacien-
te, as duracdes dos tratamentos e, (d) calcular o
percentual de manipulagdo representado pelos
anorexigenos no conjunto de produtos dispen-
sados na farmdcia de manipulagao. Os resultados
observados podem contribuir para uma maior
efetividade das acoes e servigos da vigilancia sa-
nitdria municipal, cujo papel é proteger e pro-
mover a satde, garantindo a seguranca sanitdria
dos produtos e servicos que impliquem riscos a
saude da populacao.

Materiais e métodos
Um estudo retrospectivo, enfocando o consumo

de substancias anorexigenas sob regime de con-
trole especial, foi desenvolvido em duas etapas.



Na primeira etapa, realizou-se a andlise das
notificacoes de receita B enviadas a vigilancia
sanitdria do Municipio de Belo Horizonte pelas
drogarias e farmdcias de manipulagdo no ano de
2003. Essas notificacdes devem conter dados do
prescritor, paciente, comprador e dispensador e
devem ser retidas e arquivadas pelo estabeleci-
mento pelo periodo de dois anos 13.

As notificacdes foram solicitadas por meio
de um oficio enviado aos 868 estabelecimentos
farmacéuticos cadastrados pela vigilancia sani-
tdria. Quatrocentas e cinqiienta e cinco empre-
sas (52,4%) enviaram suas notificacdes e foram
incluidas no estudo. Cada notifica¢ao foi identi-
ficada com um ntimero Unico, e os trés primei-
ros digitos correspondiam ao cédigo do estabe-
lecimento farmacéutico notificador. As 168.237
notificagdes recebidas foram entdo agrupadas,
segundo a regido administrativa de Belo Hori-
zonte onde se localizava o estabelecimento de
origem.

Uma amostra representativa foi calculada
para cada um dos nove grupos de notificacoes
assim formados, considerando-se a probabilida-
de de ocorréncia do evento (p) igual a 0,5, um
intervalo de confianca de 95%, e um erro maximo
permitido de 0,05. A sele¢do das notificacbes em
cada grupo foi aleatéria. Com este procedimen-
to, obteve-se uma amostra global de 2.959 noti-
ficacbes, mas 53 delas (1,8%) foram excluidas de
qualquer andlise, por apresentarem um grau de
ilegibilidade muito grande.

Uma base de dados foi construida para pro-
cessamento e andlise das seguintes informacdes
contidas nas 2.906 notificagoes de receita B sele-
cionadas: razao social do estabelecimento, CNP]J,
licenca de funcionamento, bairro, cidade, CEP,
discriminacdo da substancia pela Denomina-
¢do Comum Brasileira (DCB) e nome comercial,
quantidade de caixas prescritas e dispensadas
do medicamento sob controle especial, nome
do prescritor, registro no Conselho Regional de
Medicina (CRM), substancia prescrita, dosagem,
numero de comprimidos/cdpsulas prescritas,
data da prescricao, dados do usudrio, nome e da-
dos do estabelecimento responsdvel pelo avia-
mento da receita.

Na segunda etapa do estudo, procedeu-se a
uma vistoria no estabelecimento que foi classifi-
cado como maior dispensador de anorexigenos
em Belo Horizonte e realizou-se um inquérito
mediante dados coletados do livro de receitud-
rio geral, no periodo de 1o de abril a 31 de agosto
de 2005. Uma base de dados foi elaborada, via-
bilizando o processamento das seguintes infor-
macodes: razao social do estabelecimento, CNPJ,
licenca de funcionamento, bairro, cidade, CEP,
discriminacgao das substancias das formulagoes
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manipuladas pela DCB, quantidade prescri-
ta, nome do prescritor, nimero de registro no
CRM, nome e endereco do paciente, duracao
do tratamento e principais associacdes. A coleta
destes dados especificos permitiu uma andlise
do consumo por paciente.

Procedeu-se entdo a digitacdo e a tabulacao
dos dados e, finalmente, a andlise descritiva, uti-
lizando-se o programa Microsoft Excel (Microsoft
Corp., Estados Unidos). Os dados quantitativos
foram organizados em tabelas de distribuicoes
de freqtiéncias e os resultados apresentados de
forma agregada.

Para quantificar o uso de medicamentos,
este estudo adotou como unidade de medida
a DDD do sistema Anatomical Therapeutical
Chemical/Defined Daily Doses (ATC/DDD) 14. O
sistema é recomendado pela Organizacao Mun-
dial de Satide (OMS) e constitui uma ferramenta
amplamente utilizada em estudos de utilizacao
de medicamentos e estudos quantitativos de
consumo, que geram informagdes sobre ten-
déncias comparadas de consumo desses pro-
dutos. A DDD corresponde a dose didria média
do fdrmaco na sua indicacdo principal. E uma
unidade técnica de medida que permite com-
paracdes entre o consumo de diferentes locais
(paises, regides ou servicos de saude) e periodos
de tempo 15.

Para os cdlculos das DDD/mil habitantes/
dia, foram utilizados valores de referéncia adota-
dos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(ANVISA) ou, na sua falta, valores de referéncia
da OMS. Os resultados obtidos foram calculados
utilizando a seguinte férmula:

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

DDD x populacao x 365 dias

em que CMA(mg): quantidade em miligramas
estimada para o consumo anual das substancias.
Para obtencdo deste valor, foi calculado o con-
sumo médio didrio, no ano 2003, pelo consumo
observado nas prescricdes enviadas para andlise,
multiplicando-se esse resultado pelo ntimero to-
tal de prescricoes estimado para cada substancia;
DDD: dose didria definida para cada substancia;
populacdo: populacao de Belo Horizonte estima-
da pelo IBGE, para o ano de 2003, em 2.305.803
habitantes.

O projeto foi avaliado e aprovado pelo De-
partamento de Farmdcia Social da Universidade
Federal de Minas Gerais (UFMG) e pelos Comi-
tés de Etica em Pesquisa da UFMG (parecer ne.
ETIC 206/04) e da Secretaria Municipal de Sau-
de de Belo Horizonte (protocolo 0052004).
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Resultados e discussdo
Primeira etapa

Vinte farmdcias e drogarias, dentre as 455 que en-
viaram as notificagdes, realizaram cerca de 82%
das vendas de anorexigenos nos estabelecimen-
tos estudados. A farmécia que se posicionou no
primeiro lugar em vendas obteve, sozinha, 39,8%
do total de notificacdes. Fazendo uma distribui-
¢do do nimero de notificacdes registradas no
ano de 2003, este estabelecimento atendeu apro-
ximadamente 183 notificacdes de psicotrépicos
anorexigenos por dia ou, aproximadamente, 32
notificagdes por hora trabalhada. Algumas hipé-
teses que poderiam explicar essa excepcional fre-
qiiéncia de dispensacao no estabelecimento s3o:
diferencial no nivel de qualidade oferecido, pre-
¢os mais baixos, estratégia de marketing junto a
classe médica, bem como a intermediacao de re-
ceitas entre farmdcias e drogarias, contrariando
a Resolugdo RDC ne. 33 16 que “proibe a captagdo
de receitas contendo prescri¢oes magistrais e ofici-
nais em drogarias, ervanarias e postos de medica-
mentos, ainda que em filiais da mesma empresa,
bem como intermediagdo entre empresas’.

Das empresas participantes do estudo, 56
(12,3%) nao possuiam alvard de autorizacao sa-
nitdria na época da solicitacao das notificagdes e
177 (38,9%) ndo possuiam autoriza¢ao de funcio-
namento do Ministério da Satde.

Dos 859 médicos prescritores, 28 responde-
ram por aproximadamente um tergo das prescri-
¢oes, e cinco deles foram responsdveis por 10%
das indica¢gdes médicas de anorexigenos em Belo
Horizonte. Propagandas, menor preco por con-
sulta, ou até mesmo a remunerac¢do por indica-
¢do sdo possiveis explicacdes para essa concen-
tracao observada.

As especialidades médicas mais atuantes no
tratamento da obesidade sdo a endocrinologiaea
clinica médica, que juntas produziram 74,8% das
notifica¢des. Vale ressaltar que o maior prescritor
nao € especialista em tratamento da obesidade.
Observa-se, ainda, uma expressiva participacao
da cardiologia e a pequena, mas surpreendente,
participagdo da odontologia e da medicina ve-
terindria.

Quando analisamos a distribuicao do consu-
mo de medicamentos psicotrépicos anorexige-
nos por género, evidenciou-se a predominancia
absoluta de consumo pelas mulheres (88%), na
proporcdo de 10:1, fato que reflete e mostra-se
coerente com a cultura de valorizacdo do corpo
feminino magro.

A distribuicdo da prescricao dos anorexige-
nos segundo denominacdo comercial ou DCB
demonstrou que os medicamentos industrializa-
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dos sdo mais prescritos, participando com 58%
das notificacdes. Pode-se verificar que dentre
as 1.705 notificacoes de receitas prescritas pelo
nome comercial do produto, 58% foram de De-
sobesi-M (Asta Médica Ltda., Sao Paulo, Brasil),
confirmando a preferéncia pelo grupo do fen-
proporex. Dentro do grupo da anfepramona hé
preferéncia pelo Dualid-S (Asta Médica Ltda.,
Sao Paulo, Brasil) e Inibex-S (Medley S.A. Indds-
tria Farmacéutica, Campinas, Brasil). Jd no grupo
do mazindol observa-se uma preferéncia pelo
Fagolipo (Libbs Farmacéutica Ltda., Sao Paulo,
Brasil). Tal fato apenas confirma o papel do mar-
keting exercido pela industria farmacéutica e a
sua capacidade de adequacao de precos, quando
hd interesse pela “fatia” de mercado. Ademais, o
resultado € intrigante, pois o maior niimero de
notificacoes foi originado de farmdcias de ma-
nipulacao e nao de drogarias, como seria de se
esperar.

ATabela 1 apresenta a distribui¢ao dos medi-
camentos anorexigenos pela DCB e confirma os
estudos que demonstram a preferéncia de pres-
cricdes a base de fenproporex (59,8%) 9,17,18,

Doze das 2.906 notificacoes avaliadas nao
puderam ter o medicamento identificado, ja que
esse item se encontrava ilegivel. Segundo a Por-
taria n°. 344/98 13, as receitas ilegiveis ndo devem
ser aviadas. O risco € ainda maior quando se trata
da identificacdo do produto a ser utilizado pelo
paciente.

Também chamam a atenc¢do 35 notificacoes
(1,2%) contendo nomes quimicos de conheci-
mento restrito (aminopropionitrila, benzoil-
trietilamina, metiletilamina), o que pressupode o
direcionamento da prescricao para um determi-
nado estabelecimento, impedindo a escolha por
parte do paciente.

Aproibicao dasassociacdes de anfetaminicos,
benzodiazepinicos e outras substancias data de
1998 (Portaria n°. 344/98, Art. 47) 13. Entretanto,
em 2003, ainda foi encontrada uma notificacao
de receita contendo a associacao de clordiazep6-
xido e fenproporex, que foi aviada, contrariando
a legislacao vigente.

Embora o abuso de anorexigenos seja o pon-
to mais preocupante, os casos de subdosagem
também merecem destaque por privar o pacien-
te de um tratamento adequado. No caso de for-
mulac¢des magistrais, as formas farmacéuticas
poderao conter no mdaximo as concentracoes
que constam nas literaturas oficiais (Portaria ne.
344/98, Art. 46) 13. Os dados obtidos neste estudo
mostram que é grande a disparidade entre as po-
sologias prescritas (Tabela 2). A dosagem prescri-
ta acima ou abaixo da preconizada na literatura
pode ser explicada por erro de prescricao e/ou
desatualizacao por parte do profissional médico



ou, ainda, pela necessidade de ajuste de dose de
alguns pacientes, reforcando o papel das farma-
cias magistrais neste caso.

Em relacdo ao nimero de caixas prescritas,
também se observou grande discrepéancia, sendo
a quantidade minima e méxima, respectivamen-
te, 1 e 12 caixas. Isso sugere uma variabilidade
preocupante nos protocolos de prescri¢ao segui-
dos pelos médicos.

ATabela 3 demonstra que o valor do consumo
total de anorexigenos em 2003, estimado para as
168.237 notifica¢des recebidas, foi de 10,35DDD/
mil habitantes/dia. Percebe-se que este niimero
poderia ser muito maior, uma vez que as notifi-
cacoes foram enviadas por apenas 52,4% dos es-
tabelecimentos cadastrados em Belo Horizonte.
Uma projecdo para 100% dos estabelecimentos
elevaria o indicador para 19,75DDD/mil habi-
tantes/dia. Ademais, se considerarmos apenas a
populacdo que supostamente tem acesso ao me-
dicamento, esse indicador poderia triplicar o seu
valor. Estima-se que apenas um terco da popula-
¢ao teria condi¢oes econdémicas suficientes para
ter acesso a tais produtos 9. Um estudo realizado
em Belo Horizonte, em 2002 17, encontrou con-
sumo de 15 e de 18DDD/mil habitantes/dia, no
primeiro e segundo semestres, respectivamente,
fato que j4 indicava um consumo de anorexige-
nos elevadissimo e em clara ascensao 18.

Das 2.906 notificacdes analisadas, 39 encon-
travam-se irregulares em relagcdo a duracdo do
tratamento. Houve infracdo a Portaria n°. 344/98,
Art. 46, que proibe, numa mesma prescricao, a
dispensacao desses medicamentos por tempo
superior a sessenta dias de tratamento 13. Re-
gistrou-se uma prescricao para 180 dias de tra-
tamento de uma associagao de clordiazepéxido

Tabela 3
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Tabela 1

Distribuicdo dos medicamentos psicotrépicos anorexigenos pela Denominagdo Comum

Brasileira (DCB), em Belo Horizonte, Minas Gerais, Brasil, no ano de 2003.

Nome genérico (DCB)

Notificaces para cada substéncia

Total %
Fenproporex 1.739 59,8
Anfepramona 993 34,2
Mazindol 162 5,6
llegivel 12 0,4
Total geral 2.906 100,0
Tabela 2

Apresentacdo das doses minima e méaxima prescritas comparadas com a dose diaria definida

(DDD) internacionalmente.

Nome genérico (DCB) DDD * (mg) Dose minima e
maxima (mg)
Anfepramona 75 2-225
Fenproporex 25 2-100
Mazindol 2 1-6

DCB: Denominagdo Comum Brasileira.

* Dose diaria definida estipulada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS) para cada

substancia 15.

Dose diaria definida (DDD) por substancia para a populacéo de Belo Horizonte, Minas Gerais, Brasil, em 2003.

Nome genérico (DCB) DDD * Numero de Quantidade  Notificacdes Média Numero Total DDD/mil
notificacdes encontrada por substancia (mg) estimado de (mg) *** habitantes/dia
(mg) na amostra (%) notificacdes **
Anfepramona 75 955 3.358.050 59,8 3.516,28 100.673,0  353.994.803,7 5,61
Fenproporex 25 1.727 2.692.819 34,2 1.559,25 57.486,6 89.635.763,0 4,26
Mazindol 2 157 13.460 5,6 85,73 9.370,8 803.382,0 0,48
Todos - 2.906 6.138.829 100,0 2.153,98 168.237,0  362.378.306,8 10,35

DCB: Denominagdo Comum Brasileira.

* Dose diéria definida na literatura para cada substancia 2,15;

** Numero estimado de notificagdes para cada substancia, nas 168.237 notificacdes recebidas;

*** Quantidade estimada para o total de notificacées recebidas, em miligramas. Consiste na multiplicacéo da quantidade média de substancia pelo respectivo

numero de notificagdes recebidas.
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com fenproporey, situacdo que eleva ainda mais
0 risco para o paciente.

A Tabela 4 sintetiza as principais irregulari-
dades encontradas em relagdo a qualidade das
notificacdes. A baixa qualidade do preenchimen-
to, tanto pelas drogarias quanto pelos médicos,
ressalta a necessidade de acdes de educacao
permanente junto aos profissionais envolvidos.
As falhas mais comumente encontradas foram:
a grafia pouco legivel por parte dos médicos, ra-
suras, a falta de preenchimento de campos obri-
gatdrios, auséncia de registro da posologia, da
concentracdo do medicamento e do tempo de
tratamento, bem como a prescricdo de dosagem
acima da recomendada pela Portaria n°. 344/98,
que normatiza o consumo e dispensacdo de me-
dicamentos psicotrépicos anorexigenos 13.

Além de a legislacao proibir a dispensagdo
de notificacdes de receita ilegiveis, ou conten-
do qualquer das irregularidades acima, deve-se
considerar o alto risco que tal atitude impoe aos
cidadaos.

Numa visao geral, 42,9% do total de notifi-
cacoes analisadas apresentaram irregularidades
que impediriam a dispensacdo das mesmas. O
setor puiblico apresentou um percentual maior de
notificacdo com alguma irregularidade (57,6%)
do que o setor privado (40,7%), o que sugere a ne-
cessidade de maior investimento dos 6rgados pu-
blicos na educacao permanente dos servidores.

Segunda etapa
Foram analisados 14.554 langamentos do livro de
receitudrio geral do estabelecimento classificado

como maior dispensador de psicotrépicos ano-
rexigenos em Belo Horizonte. Desses, 61% nao

Tabela 4

Distribuigao das principais irregularidades encontradas nas notificagbes de receitas de ano-
rexigenos aviadas por farmécias e drogarias de Belo Horizonte, Minas Gerais, Brasil, no ano
de 2003.

Principais irregularidades Notificacbes

irregulares (5)

Origem em outro estado 6,1

Receita sem posologia adequada 16,9
Dose acima ou abaixo da recomendada 4,7

Tratamento superior a sessenta dias ou sem duragao 18,4
Receituario sem numeracdo da Secretaria de Estado de Saltde 14,3
Receita ndo carimbada 13,5
Receita rasurada 4,2
Receita ilegivel 19,2
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continham o endereco do paciente registrado. As
formas farmacéuticas dispensadas foram assim
distribuidas: 81,6% de cdpsulas, 9,5% de formula-
¢Oes para uso tépico, 8,1% de liquidos e menos de
1% nas formas envelopes, 6vulos e supositorios.

Os anorexigenos responderam por 9,2% do
total das manipulacdes, sendo 63,8% de fenpro-
porex, 32,8% de anfepramona e 3,4% de mazin-
dol.

O niimero de lancamentos que cada pacien-
te recebeu no periodo de cinco meses variou de 1
a 21. O paciente que obteve os 21 registros apre-
sentou-os em trés diferentes datas, possuindo
sete prescricoes diferentes em cada uma delas,
chegando a receber dez constituintes em uma
mesma época. O médico responsavel por esta
polifarmécia possui um padrdo de prescricio,
para todos os seus pacientes analisados, com
dez componentes. Um dos pacientes analisa-
dos apresentou 11 registros; obteve-os em uma
mesma data e chegou a receber 28 constituintes
diferentes simultaneamente, sendo um deles o
anorexigeno.

Dentre as formulacdes na forma de cépsulas,
22,9% apresentavam-se como polifarmdcia, ou
seja, com mais de um principio ativo, tendo sido
encontrado mais de vinte componentes na mes-
ma formulagao.

Foram observados oito registros de medica-
mentos anorexigenos que apresentavam duragao
do tratamento igual ou superior a 120 dias em
uma mesma prescricdo, contrariando a Portaria
ne. 344/98 13, que somente autoriza a dispensacao
para sessenta dias, e contrariando a recomenda-
¢ao da OMS, que determina a duragao maxima do
tratamento por um periodo inferior a trés meses.

Dos pacientes que receberam anorexigenos,
em 8,2% dos registros foram prescritos como
monodroga e 91,8% foram prescritos para uso
concomitante com alguma outra substancia,
apesar de estarem em receitas diferentes, con-
forme Tabela 5.

Analisando a Tabela 5, verifica-se que apesar
da proibicdo da associacao de anorexigenos com
ansioliticos, diuréticos, hormoénios e laxantes,
determinada pela Portaria n°. 344/98 (Art. 47) 13,
pela Resolugdo ne. 273/95 do Conselho Federal de
Farmadcia 19 e Resolugdo ne. 1.477/97 do Conselho
Federal de Medicina 20, ainda é possivel encon-
trar um mesmo paciente usando essas formula-
¢Oes concomitantemente, porém em cdpsulas
separadas.

Dois médicos foram responsdveis por 32%
das prescri¢oes de anorexigenos deste estabele-
cimento, e um deles responde por 60% das asso-
ciacoes de dois ou mais anorexigenos anfetami-
nicos de idéntico mecanismo de acdo para um
mesmo paciente.



Tabela 5

Distribuicao de freqiiéncia das formulages contendo subs-
tdncias em associagdo com anorexigenos em Belo Horizon-

te, Minas Gerais, Brasil.

Substancia em associagdo %

Fluoxetina 50,6
Clordiazepoxido 43,0
Sene 30,4
Rhamnus purshiana 29,3
Estearato de magnésio 29,3
Bromazepam 28,2
Dimeticona 24,9
Cloreto de potassio 21,6
Furosemida 19,3
Tiratricol 19,6
Colageno 17,2
Céscara sagrada 11,0
Centella asiatica 8,1

Outro anorexigeno 7,5

Quitosana 7.0
Faseolamina 6,9

Glucomanan 4,8

Paroxetina 1,0

Observa-se que o padrao ouro das férmulas
de emagrecimento é formado por um anorexige-
no, um ansiolitico e um laxante. O uso de diuré-
ticos (fucus e furosemida) também € freqiliente e
é explicado pela perda de liquidos que promove
uma redugdo de peso, mas nao uma reducao da
gordura.

Os diuréticos podem provocar uma hipopo-
tassemia, entdo para resolver isso é associado
o cloreto de potdssio que tem uma toxicidade
relativamente alta, trazendo mais riscos aos usu-
arios.

Também estiveram presentes componentes
vegetais. A justificativa para o seu emprego con-
siste em associar o efeito laxativo de algumas
substancias e a capacidade de enchimento do
estdbmago provocada pelo aumento do volume
devido a retencao de d4gua de outras. Isso resulta
numa sensacao de plenitude géstrica, reduzin-
do o apetite. A cdscara sagrada do género Rha-
mnus possui propriedade laxativa. O fuccus,
spirulina, gelatina, centella asidtica, agar-agar e
outros foram usados com menor freqiiéncia. O
fornecimento de proteinas se daria pela spiruli-
na e o combate a flacidez se daria pela centella
asidtica. No entanto, ndo se tem conhecimento
da verdadeira eficdcia desses coquetéis.
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Os hormonios da tireéide também foram en-
contrados e sdo capazes de produzir uma queda
de peso por aumento do metabolismo. Em pa-
cientes normais, o uso desses hormonios causa
um quadro de hipertireoidismo, o que é necessa-
rio para a perda de peso, mas este é acompanha-
do por sintomas como a tirotoxicose, tornando-
se um tratamento de alto risco. O uso de hormo-
nios tireoidianos com anorexigenos provoca um
aumento da forca de contragao cardiaca aumen-
tando os riscos dessas associacoes.

Existem também associacoes com fluoxetina
e paroxetina que produzem como efeito colateral
areducao do apetite.

Varias férmulas possuem substancias com as
mesmas propriedades, podendo ocasionar siner-
gismo farmacoldgico e/ou toxicolégico, muitas
vezes prejudicial ao paciente.

A duracdo do tratamento dos pacientes
usando anorexigenos em associacao com outros
componentes variou de 10 a 360 dias, e 72,9%
ultrapassaram os noventa dias recomendados
internacionalmente. Vale a pena ressaltar que
o periodo de andlise foi de apenas cinco meses
ou 150 dias, portanto, varios desses pacientes
(12,3%) consumiram mais cdpsulas do que ha-
via sido recomendado pelo médico. Contudo,
todas as cdpsulas foram adquiridas com recei-
ta médica, demonstrando o pequeno controle
que os profissionais prescritores tém sobre o
consumo de medicamentos dos seus pacientes.
Também é possivel que esses pacientes tenham
interrompido o tratamento com um meédico e
reiniciado com outro. Foi constatado também
que alguns pacientes faziam mais de um trata-
mento simultaneamente, indicado por médicos
diferentes, ambos contendo anorexigenos.

Limitagdes do estudo

Apesar da busca por resultados fidedignos, al-
gumas limita¢cées do estudo devem ser men-
cionadas. Ocorreu participacdo de pouco mais
da metade dos estabelecimentos cadastrados, o
que pode ser explicado pela ndo-obrigatorieda-
de do envio das notificacdes a vigilancia sanita-
ria, pelo encerramento de atividade de algumas
empresas ou pelo ndo-recebimento da corres-
pondéncia que foi enviada como impresso sim-
ples. Outro fato que reduziu a taxa de resposta
foi que alguns estabelecimentos ndao comercia-
lizavam os medicamentos anorexigenos enfo-
cados no estudo. Assim, a amostra estudada é
representativa apenas dos estabelecimentos
participantes, mas considera-se que o cendrio
delineado inclui os principais problemas relati-
vos a prescricao e consumo de anorexigenos em
Belo Horizonte.
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Auséncia de dados nas prescricoes e no livro
de receitudrio geral, bem como erros de preen-
chimento foram dificuldades constatadas na co-
leta de dados, mas sua freqiiéncia nao inviabili-
zou a andlise.

Também o célculo da DDD apresenta limi-
tacdes: o consumo médio anual foi estimado le-
vando em conta a dose prescrita para todas as
notificagdes, incluindo aquelas originadas em
outros municipios vizinhos e dispensadas em
Belo Horizonte. Nem todos os farmacos vendi-
dos sdo efetivamente consumidos e tais proce-
dimentos podem ter superestimado o indicador.
Ademais, a andlise de consumo por paciente foi
dificultada pela falta de padronizacao do regis-
tro dos nomes dos pacientes pelos prescritores e
pela farmadcia, pela possibilidade de homoénimos
e pela auséncia do nimero do documento de
identificacdo dos pacientes nas notificagées. O
género foi determinado por inferéncia ao nome
do paciente registrado na notificacao; em alguns
casos, todavia, isso nao foi possivel pela ilegibi-
lidade na escrita ou por nomes que sao comuns
aos dois géneros. A baixa freqiiéncia dessas ocor-
réncias nao foi capaz de alterar a predominancia
de consumo constatada entre as mulheres.

Apesar das limitacoes identificadas, acredita-
se que os resultados observados reflitam adequa-
damente a realidade de consumo das substan-
cias contempladas neste estudo.

Conclusido

O consumo de substancias psicotrépicas anore-
xigenas em Belo Horizonte é muito elevado, estd
em clara ascensdo e dd-se predominantemente
pelas mulheres. Nao h4d justificativa de ordem
médico-terapéutica para o elevado consumo de
cada droga, tanto em niimeros absolutos quanto
em dose didria prescrita por paciente, observado
neste inquérito. Além disso, o estudo identificou
constantes infracdes sanitdrias na dispensacao
de medicamentos por parte dos estabelecimen-
tos farmacéuticos e irregularidades no preenchi-
mento das notificagoes por parte dos prescrito-
res.

Vérios fatores tém contribuido para a con-
formacgdo de uma situacao critica na conducao
dos tratamentos farmacolégicos da obesidade,
entre eles, falhas de racionalidade no uso das
substancias disponiveis, abuso na prescricao e
comercializacdo dos produtos, nao-seguimento
dos tratamentos preconizados pelos compén-
dios disponiveis e banalizacdo do uso desses psi-
cotropicos.

E oportuno ressaltar que a andlise realizada
enfocou prescri¢oes, o que nos remete a um uso
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licito, com aprovacgdo das autoridades sanitarias
brasileiras, pois os produtos comercializados
foram registrados e os estabelecimentos foram
autorizados pelo Ministério da Satide por meio
da ANVISA.

O cendrio delineado mostra o uso de psico-
trépicos anorexigenos como um problema rele-
vante de satde coletiva e indica a necessidade
de reavaliacdo das politicas até entao adotadas
em relacao a esses produtos em nosso pais, bem
como dos critérios de monitoramento de sua dis-
pensacao e consumo.

Um dos problemas que requer enfrenta-
mento urgente refere-se a regulacao do merca-
do de produtos manipulados, sendo primordial
a compreensdo do papel da farmdcia magistral
nesse processo, a fim de coibir a dispensac¢ao de
prescricdes que coloquem em risco a satide da
populacdo.

E importante a educacdo permanente dos
farmacéuticos, capacitando-os a recusar o aten-
dimento de prescricoes com dosagens superio-
res as recomendadas internacionalmente, ou
que representem associagoes indesejaveis e até
mesmo ilegais, tendo em vista o risco para o con-
sumidor. E essencial conscientizar os médicos de
que os riscos advindos do uso dessas substancias
podem superar os beneficios, e que existe um
prazo méximo de tratamento, recomendado por
orgaos internacionais, que devera ser obedecido.
Os prescritores desempenham um papel funda-
mental no uso racional desses medicamentos.

E ainda indispensavel o aprimoramento das
acoes de vigilancia sanitdria com o propdsito
de aperfeicoar o controle e a fiscalizacdao dessas
substancias, mediando seu comércio e nele in-
tervindo para a constru¢do de um acesso mais
racional. Um passo fundamental nesse sentido
foi dado com a recente publicacao, pela ANVISA,
da Resolugdo RDC ne. 5821, de 5 de setembro de
2007, que veda a prescricao, a dispensacdo e o
aviamento de medicamentos ou férmulas com
substancias psicotrépicas anorexigenas acima
das doses didrias recomendadas. Também proibe
associagoes dessas substancias entre si e com ou-
tros constituintes, seja em preparacdo separada
ou na mesma preparagdo. Prevé ainda a comu-
nicacdo das infra¢des, por inobservancia de pre-
ceitos ético-profissionais, ao conselho regional
da jurisdicao competente.

Uma outra estratégia importante para forta-
lecer o monitoramento do consumo dessas subs-
tancias pelos 6rgdos de vigilancia sanitdria inclui
o uso de indicadores de acompanhamento da si-
tuacao e a andlise sistemdtica das inspecdes, a ser
viabilizada por meio de sistema informatizado
que apoie as auditorias fiscais e o gerenciamento
das informacoes coletadas. Logo, é recomenda-



vel a efetiva implementacdo do Sistema Nacional
de Gerenciamento de Produtos Controlados (SN-
GPC), em discussio desde 2003 e publicado na
Resolugdo RDC ne. 2722, de 30 de marco de 2007,
que possibilitard a interligacdo de dados referen-
tes ao transporte e comércio em toda a cadeia
produtiva, da indudstria ao consumidor final.

O sucesso das estratégias apontadas requer
uma acgao conjunta da vigilancia sanitdria, dos
conselhos profissionais das categorias médica e
farmacéutica e dos estabelecimentos de ensino
superior, fortalecendo o combate ao uso exces-
sivo e antiético das substancias anorexigenas,
buscando a agilizacao dos mecanismos de mo-

Resumo

Estudo retrospectivo, realizado na cidade de Belo Ho-
rizonte, Minas Gerais, Brasil, para avaliar indicadores
de dispensacgdo e consumo de substdncias anorexi-
genas. Ocorreu em duas etapas: na primeira, foram
analisadas 2.906 das 168.237 notificagoes de receitas
aviadas por estabelecimentos farmacéuticos da cida-
de, em 2003. Observou-se uma baixa qualidade nas
notificagoes. O consumo projetado foi de 19,75 DDD/
mil habitantes/dia. A substdncia mais consumida foi
o fenproporex (59,8%). Uma farmdcia foi responsdvel
por 39,8% das dispensagoes. Na segunda etapa, foram
analisados 14.554 registros do livro de receitudrio ge-
ral da farmdcia que mais dispensou tais produtos, no
periodo de abril a agosto de 2005. Os anorexigenos
responderam por 9,2% das manipulagoes e 91,8% de-
les foram prescritos para uso concomitante com ou-
tra substdncia: 43% com clordiazepdxido, 50,6% com
fluoxetina, 7,5% com outro anorexigeno e 28,2% com
bromazepam. Os resultados observados sugerem um
uso indiscriminado e irracional de anorexigenos neste
municipio, sendo fundamental aprimorar a regulagdo
do mercado de produtos manipulados. Para tanto, é
necessdrio uma melhor compreensdo do papel da far-
mdcia nessa regulagdo e o papel dos prescritores no
uso racional dessas substancias.

Depressores do Apetite; Psicotropicos; Prescri¢do de
Medicamentos; Uso de Medicamentos
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nitoramento do consumo, bem como incremen-
tando a promocao da racionalidade de seu uso.

Os resultados verificados neste estudo suge-
rem a necessidade de melhorar a qualidade dos
servicos médicos e farmacéuticos prestados a
comunidade e de ampliar a conscientizacao dos
usudrios sobre os riscos inerentes ao uso abusivo
e desnecessdrio de anorexigenos. Ressaltam, ain-
da, aimportancia que a distribuicado e o consumo
deste tipo de droga assumem, tendo de um lado
o mercado farmacéutico — sobretudo no que tan-
ge a inddstria da estética, e de outro a saide pu-
blica, onerada pelos problemas acarretados pelo
uso irracional desses medicamentos.
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