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Nos Ultimos meses, observou-se um aumento no nUmero de paises que relataram efeitos adversos de
gravidade varidvel associados ao uso indevido de medicamentos agonistas do receptor de
glucagon fipo 1 (AR GLP-1) indicados para o tratamento da obesidade em adultos. Nesse contexto,
a Organizacdo Pan-Americana da Saude/Organizacdo Mundial da Salde (OPAS/OMS) insta os
Estados-Membros a fortalecer os sistemas de farmacovigil@ncia, promover a noftificacdo oportuna de
eventos adversos e implementar acdes de comunicacdo de risco dirigidas tanto a populacdo em
geral — para promover o uso adequado desses medicamentos — quanto aos profissionais de saude,
a fim de garantir que sua prescricdo seja feita estritamente de acordo com as indicacdes aprovadas
pelas autoridades regulatérias nacionais, com base em uma avaliagcdo clinica individual e
acompanhamento médico continuo.

A obesidade é reconhecida pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) como uma doenga
cronica, que requer uma abordagem integral e sustentada. Nesse confexto, o uso de
intervencoes farmacoldgicas deve ser avaliado cuidadosamente dentro de modelos de
atendimento centrados na pessoa, considerando o perfil clinico individual, as comorbidades e
a relacdo beneficio-risco de cada opcdo terapéutica (1).

Os agonistas do receptor do peptideo semelhante ao glucagon tipo 1 (AR GLP-1), incluindo,
entre outros, semaglutida, dulaglutida, liraglutida, firzepatida, beinaglutida e exenatida,
constituem uma classe de medicamentos autorizados em vdrios paises para indicacoes
especificas. Esses medicamentos atuam sobre mecanismos de regulacdo do apetite e do
metabolismo energético; no entanto, sua prescricdo e uso devem ser realizados estritamente
de acordo com as indicacdes aprovadas pelas autoridades regulatérias nacionais, dentro de
um plano de manejo clinico estruturado e com acompanhamento clinico periddico (2). A OMS
publicou orientacdes globais que detalham as consideracdes para o uso adequado, seguro e
supervisionado dos medicamentos AR GLP-1 (3).
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O comité de especialistas para a Selecdo e Uso de Medicamentos Essenciais recentemente
auxiliou a OMS na publicacdo (fevereiro de 2026) da 24° Edicdo da Lista Modelo de
Medicamentos Essenciais da OMS. Nela, recomendou-se a inclusGdo de semaglutida,
dulaglutida, liraglutida e tirzepatida como terapias hipoglicemiantes adicionais em_ adultos
com diabetes tipo 2 e com i) doenca cardiovascular ou doenca renal cronica estabelecida; e
ii) obesidade (IMC! 2> 30 kg/m?) que tenha um impacto significativo na sua sadde ou qualidade
de vida. O comité claramente ndo recomendou o uso desses produtos em pacientes com
obesidade e sem diabetes tipo 2 e comorbidades (4).

Em relacdo da seguranca dos medicamentos AR GLP-1, os efeitos adversos mais
frequentemente relatados sdo do tipo gastrointestinal e, geralmente, sdo transitérios (2). No
entanto, foram descritos eventos menos frequentes, mas potencialmente graves, como
pancreatite, doenca biliar e obstrucdo intestinal (Tabela 1) (5 - 8), bem como outros riscos
pouco comuns ainda em avaliacdo (2). Esses antecedentes ressaltam que seu uso deve ser
feito exclusivamente sob prescricdo médica e com acompanhamento clinico adequado.
Nesse sentido, destaca-se a necessidade de fortalecer os sistemas de farmacovigildncia,
promover a notificacdo oportuna de eventos adversos e gerar evidéncias adicionais sobre a
seguranca e a eficacia a longo prazo em condigdes reais de uso (3).

Tabela 1: Eventos adversos graves associados aos AR GLP-1 e fontes regulatérias oficiais
Efeito adverso grave Descri¢do clinica resumida Nivel de Fatores de risco

reconhecimento associados
regulatdrio

Inflamacdo do pdncreas que

ode se manifestar com dor Adverténcia incluida Histérico de
Pancreatite aguda (5, 6) P - nas fichas técnicas pancreatite,
abdominal intensa e . Lo .
. b N da EMA/FDA hipertrigliceridemia
persistente, nGuseas e vémitos.
Formacdo de cdlculos biliares
Doenca biliar ou inflamacdo vesicular Reacdo adversa Perda rdpida de
(colelitiase/colecistite) (7) associada a perda rdpida de reconhecida peso, obesidade
peso.
Alteracdo grave do DistUrbios

Obstrucdo intestinal/ileo/
gastroparesia (6)

Relatdrios pos-

esvaziamento gdstrico ou do L -
comercializacdo

gastrointestinais

fransito intestinal. prévios
Agravamento da Progressoo de compllcqc;oes Adverténcia em Diabetes de longa
. e L microvasculares em pacientes oy ~
retinopatia diabética (5) : estudos clinicos evolugcdo
com diabetes.
Riscos por produtos Auséncia de principio ativo, Compra pela
falsificados/ndo autorizados contamina¢do, quebra da Alertas da OMS/ ARN Internet, canais
(8) cadeia de frio. informais

EMA, European Medicines Agency; FDA, Food and Drug Administration; OMS, Organizacién Mundial de la Salud; ARN,
Autoridade Reguladora Nacional.

Fonte: Adaptado da Agéncia Europeia de Medicamentos, da Administracdo de Alimentos e Medicamentos
dos Estados Unidos e da Organizacdo Mundial da Saude (5-8).

Na Regido das Américas, diversas autoridades regulatérias emitiram comunicados oficiais
sobre o uso desses medicamentos fora das indicacdes aprovadas em nivel nacional, bem
como sobre a deteccdo de produtos falsificados ou ndo autorizados (9- 20). A crescente
demanda por esses medicamentos pode favorecer sua comercializacdo por canais ndo
oficiais, 0 que aumenta o risco de exposicdo a produtos cuja qualidade, seguranca e eficdcia

1 O indice de Massa Corporal (IMC) € uma medida confidvel de triagem para avaliar o peso de uma pessoa
em relacdo a sua altura.
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ndo foram verificadas, com o consequente aumento do risco de efeitos adversos e outras
complicacdes associadas (2).

Recomendagoes para os Estados-Membros

Os produtos médicos ndo registrados, abaixo do padrdo e falsificados representam uma
ameaca a saude publica. Sua presenca no mercado e a alta probabilidade de consumo pela
populacdo podem causar o fracasso do fratamento, reacdes adversas e aumentar a
morbidade e a mortalidade dos pacientes. Além disso, esses produtos aumentam os custos da
assisténcia médica para a populacdo e os sistemas de salde. Portanto, a OPAS/OMS
recomenda aos Estados Membros:

1. Uso clinico seguro e prescrigdo responsavel

e Garantir que o uso de AR GLP-1 seja limitado ds indicacdes aprovadas pela Autoridade
Reguladora Nacional (ARN), no contexto de um plano integral de tratamento da
obesidade (3, 21, 22).

e Promover protocolos clinicos que incluam (22):
— Avaliacdo inicial de comorbidades,
—  Critérios claros para inicio e suspensdo do tratamento,
- Acompanhamento clinico e metabdlico periddico.

e Capacitar profissionais de salde sobre riscos potenciais, interacdes, contraindicacoes
relativas e sinais de alerta (3).

2. Fortalecimento regulatério e de farmacovigildncia

e Reforcar os sistemas nacionais de farmacovigiléncia ativa e passiva, infegrando mecanismos
de deteccdo precoce de eventos adversos associados ao uso de AR GLP-1, particularmente
aqueles relacionados ao uso fora da indicacdo, automedicacdo ou aquisicAo por canais
ndo autorizados (3, 23, 24).

e Fortalecer e divulgar amplamente os mecanismos nacionais de notificacdo de eventos
adversos, garantindo que profissionais de salde, estabelecimentos de saude, titulares de
registros sanitdrios e pacientes conhecam os canais oficiais vigentes em cada pais.

e Garantir que toda notificacdo de suspeita de reacdo adversa, independentemente do
ponto de entrada, seja formalmente canalizada e concluida na ARN ou no Centro Nacional
de Farmacovigiléncia oficialmente designado, a fim de garantir a rastreabilidade, a andlise
de causalidade e a avaliagcdo de beneficio-risco.

* Estabelecer protocolos especificos para a notificacdo padronizada de eventos adversos
graves (por exemplo, pancreatite aguda, doenca biliar, obstrucdo intestinal, insuficiéncia
renal aguda, progressdo da retfinopatia diabética), incluindo acompanhamento clinico
estruturado. (3, 23, 24).

* Incorporar nos planos de vigiléncia o monitoramento de sinais regulatérios atualmente em
estudo internacional, tais como a progressdo da retinopatia diabética, o possivel risco de
cé@ncer pancredtico e a vigilGncia ativa do carcinoma medular da tireoide, esclarecendo
que tais eventos estdo em avaliacdo e ndo constituem confirmacdo de relacdo causal (26).
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* Promover o intercGmbio oportuno de informacdes entre as ARNs e as redes regionais de
farmacovigil@ncia e de produtos médicos abaixo do padrdo e falsificados, coordenadas pela
OPAS, para facilitar a deteccdo e o gerenciamento coordenado de sinais emergentes.

3. Controle do mercado farmacévutico e prevencdo de produtos falsificados

* Intensificar, de forma prioritdria, as inspecdes regulatdrias sobre esse grupo terapéutico,
considerando sua alta demanda e o risco aumentado de comercializacdo por meio de
canais informais, comércio eletrénico e redes sociais (3, 5, 24, 26).

* Reforcar a vigildncia da cadeia de abastecimento, incluindo verificacdo documental,
rastreabilidade de lotes e controle das condicdes de armazenamento e transporte (5, 24, 26).

e Divulgar e fortalecer os mecanismos nacionais de nofificacdo de suspeitas de produtos
médicos abaixo do padrdo, falsificados ou ndo autorizados, garantindo que todas as
informacdes recebidas sejam formalmente canalizadas e avaliadas pela ARN.

» Coordenar acodes interinstitucionais com autoridades alfandegdrias, érgdos de fiscalizagcdo
comercial e enfidades de confrole para impedir a enfrada e a circulacdo de produtos AR
GLP-1 ndo autorizados ou falsificados (5, 26).

* Estabelecer alertas publicos oportunos em relacdo a lotes falsificados ou produtos ndo
autorizados detectados e compartilhar as informacdes por meio das redes regionais
pertinentes (5, 24, 26).

4. Comunicacgdo de risco dirigida a populagao

* Desenvolver estratégias de comunicacdo publica baseadas em evidéncias que expliquem
claramente que os medicamentos AR GLP-1 ndo constituem tratamentos cosméticos e que
seu uso deve ser feito exclusivamente sob indicacdes médicas especificas e com
acompanhamento clinico rigoroso (3, 5, 22).

* Promover mensagens claras sobre sinais de alerta que requerem atencdo médica imediata
(dor abdominal persistente, vémitos intensos, alteracdes visuais, sinftomas tireoidianos, entre
outros) (3, 5, 22).

* Implementar campanhas digitais oficiais que alerfem sobre os riscos de adquirir esses
produtos pela internet ou canais ndo autorizados e informem como verificar a autenticidade
do produto e como relatar eventos adversos ou suspeitas de falsificacdo.

» Garantir qgue a comunicacdo institucional reforce a importéncia de utilizar exclusivamente os
mecanismos oficiais de nofificacdo, assegurando que as informacdes cheguem
oportunamente & ARN.
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