Boletim ¢
Informativo ‘<

N° 33 | Abril/2023 | Fortaleza - CE
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INDEVIDCO DE MEDICAMENTOS

Centro de Informagdes sobre Medicamentos — Gpuim

Uso seguro da semaglutida para reducao do
peso corporal em pacientes nao diabéticos

Panorama geral

De acordo com a Organizacéo
Mundial da Saude (OMS), mais de 1
bilhdo de pessoas no mundo sao
obesas — 650 milhdes de adultos, 340
milhGes de adolescentes e 39 milhdes
de criancas. Esse numero continua
aumentando. A OMS estima que, até
2025, aproximadamente 167 milhdes
de pessoas — adultos e criancas —
ficardo menos saudaveis por estarem
acima do peso ou obesas.

Dados da Pesquisa Nacional de
Salde, realizada pelo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE), apontam que cerca de 20%
dos brasileiros estdo acima do peso, o
que coloca a obesidade como um
grave problema de saude publica.

Associado a isso, sabe-se que a
obesidade estd relacionada ao
aumento do risco para varias doencas,
como as cardiopatias, diabetes,
hipertensédo arterial sistémica, doenca
hepaticas e diversos tipos de cancer
(como o de colon, de reto e de mama),
problemas renais, asma, dores nas
articulacles, entre outras, reduzindo a
gualidade e a expectativa de vida.

Assim, ha grande interesse no

desenvolvimento de farmacos que
ajudem a combater a obesidade,

aliado a mudanca no estilo de vida,
como dieta e exercicio fisico.

Neste cenario, verificou-se que as
vendas de um medicamento cujo
principio ativo é a semaglutida
movimentaram mais de 6 bilhdes de
dolares no mundo todo até agosto de
2022, sendo a maior procura por
pessoas que desejavam perder peso.
No Brasil, de acordo com a
Associacao de Industria Farmacéutica
de Pesquisa (Interfarma), este
medicamento foi o mais vendido em
2021, quando a semaglutida ainda
nem havia sido aprovada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), para tratamento da
obesidade.

Vale destacar que em janeiro deste
ano, 0 uso de outro medicamento
semelhante, cujo principio ativo
também é a semaglutida, porém em
concentracdo maior que a anterior,
foi liberado para o tratamento da
obesidade, mas mesmo para esta
indicacdo, ha critérios claros para
seu uso. O referido medicamento &
indicado como um adjuvante a uma
dieta hipocaldrica e exercicio fisico
aumentado para controle de peso,

incluindo perda e manutencéo de
1
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peso, em adultos com indice de Massa
Corporal (IMC) inicial de: = 30 kg/m?
(obesidade), ou = 27 kg/m? a < 30
kg/m? (sobrepeso) na presenca de pelo
menos uma comorbidade relacionada
ao peso, por exemplo, disglicemia (pré-
diabetes ou diabetes mellitus tipo 2),

hipertensdo,  dislipidemia,  apneia
obstrutva do sono ou doenca
cardiovascular. Desse modo, a

utilizacdo do medicamento fora dessas
indicacdes, ndo deve ser efetuada pois
configura-se como uso off label.

A semaglutida ja esta aprovada para
comercializacdo nos Estados Unidos
da Ameérica (EUA), Japado, Canada,
Brasil e em varios outros paises sob
0S nomes comerciais Ozempic® (via
subcutédnea) e Rybelsus® (via oral).
A primeira aprovacédo da semaglutida
foi obtida para Ozempic®.

Como funciona

A semaglutida é um agonista dos
receptores de GLP-1 (peptideo
semelhante ao glucagon 1). Esses
receptores estao presentes em areas
do cérebro envolvidas na regulacéo
do apetite e sua estimulacdo resulta
na reducao da ingestao de energia
decorrente da inducdo da sensacao
de saciedade e reducao da sensacao
de fome.

No Brasil

Em janeiro, a Anvisa liberou o uso da
semaglutida para a perda de peso, com
nome de Wegovy® e apresentacao de
2,4mg. Diferenciando-se do Ozempic®,
gque possui apresentacao de 1,0 mg.
Para a aprovacao, a agéncia se baseou
nos resultados de ensaios clinicos

Semaglutide  Treatment Effect in
People with Obesity (STEP),feitos com
mais de 4 mil pessoas nho mundo.
Ainda ndo se sabe quando o
Wegovy® chegara no mercado
brasileiro, 0 medicamento segue na
Céamara de Regulacéo do Mercado de
Medicamentos (CMED) para definicdo
de precos.

Em outros paises

A semaglutida tem sido aprovada
para uso em varios paises ao redor
do mundo. Nos Estados Unidos, o
medicamento € aprovado para o
tratamento da diabetes mellitus tipo
2 e para a perda de peso em
adultos com obesidade ou
sobrepeso com pelo menos uma
condicao relacionada ao peso. Os
planos de saude, nesses casos,
cobrem os custos do medicamento
que é de cerca de US$ 1,3 mil (R$
6,8 mil) por més. Ja no Reino Unido,
esta disponivel no Servico Nacional
de Saude (NSH).

Riscos associados ao
uso da semaglutida

E importante alertar, que as
pesquisas acerca do wuso da
semaglutida sdo recentes, ou seja,
hda um desconhecimento quanto ao
uso dessa substancia a longo prazo,
pois muitas pesquisas se encontram
em fase de desenvolvimento,
fazendo-se necessario um tempo
para a avaliacdo de riscos a longo
prazo. Dentre os riscos ja relatados
na literatura, tem-se: cancer de
tireoide, pancreatite, entre outros
(estes ainda nao confirmados em
humanos).
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Além disso, por ser um

medicamento que faz com que o
individuo tenha uma rapida perda de
peso, faz com que ele perca de
forma brusca grandes quantidades
de elastina e colageno, originando o
gue foi apelidado entre profissionais,
de “Ozempic face”, em traducéo,
rosto de ozempic, que se assemelha
ao um rosto "caido”, com aparéncia
abatida.
Entre 0S efeitos colaterais
gastrointestinais, que podem ocorrer
com frequéncia nauseas, vOmitos e
diarreia.

Entre os comuns, podemos citar:
« Constipacéao
e Dor de estbmago
e Dor de cabeca
o Fadiga

Efeitos adversos graves

Os efeitos adversos mais graves,
segundo a bula da semaglutida pela
Food and Drug Administration (FDA),
ha um risco para tumores de ceélula C
da tireoide, de acordo com um
estudo observado em animais, mas
nao foi confirmado em humanos, por
iIsso requer atencdo do usuario do
medicamento se ha histérico familiar
ou individual de tumores na tiredide.

Além disso, pode incluir:
o Pancreatite;
e Colelitiase;
e Danos renais;

e Hipoglicemia;

o Reacbes alérgicas (incluindo
inchaco da face, lingua ou
garganta; dificuldade em respirar)

e Certos problemas oculares em
pessoas com diabetes tipo 2;

e Taquicardia.

e Tontura

Interac6es com outros
medicamentos

A semaglutida pode interagir com

outros medicamentos indicados
para a reducdo dos niveis de
acucar no sangue, como por
exemplo, a insulina e
medicamentos que causam a
liberacdo da mesma, como as
sulfoniluréias. A combinacdo dos
dois medicamentos pode causar
perigosa hipoglicemia.

Além disso, ha potencial de
interacdo com medicamentos orais,
pois a semaglutida diminui o
esvaziamento gastrico, podendo
afetar a forma de absorcao de
medicamentos guando sao
tomados juntos ou em horarios
proximos. Dessa forma, se ressalta
a importancia do acompanhamento
médico e farmacéutico durante
todo o tratamento.

Revisdo sistematica cujo objetivo
foi avaliar a eficacia e a seguranca
da semaglutida subcutanea como
tratamento para obesidade em
pacientes sem diabetes,
comparado a placebo, onde

participaram adultos com IMC .
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de =30 kg/m? ou =27 kg/m? com pelo
menos uma comorbidade relacionada
ao peso (pacientes com diabetes
mellitus foram excluidos), relataram
gue os efeitos adversos mais comuns
associados ao tratamento ocorreram
no grupo de pacientes que usou a
semaglutida. O estudo revelou que
entre os individuos com obesidade
sem diabetes tipo 2, a semaglutida
subcutanea € eficaz para perda de
peso com uma reducao de 11,85% da
linha de base em comparagcao com o
placebo. Isso sustenta o uso de
semaglutida para controle de peso na
obesidade. No entanto, o risco de
eventos adversos gastrointestinais,
descontinuacdo do tratamento e
eventos adversos graves foi maior no
grupo semaglutida versus placebo.
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