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Anvisa: promocao e protecao da saude

Missao

"Promover e proteger a saude da populacao brasileira, atuando
com exceléncia cientifica na regulacao dos produtos, servicos e
ambientes sujeitos a vigilancia sanitaria, fomentando o acesso,
reduzindo riscos e apoiando o desenvolvimento do pais em
acdo integrada ao Sistema Unico de Saude".
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Farmacovigilancia e Uso Racional de Medicamentos

World Health
Organization

Farmacovigilancia é a ciéncia e atividades relativas a
identificacdo, avaliacdo, compreensao e prevencao de efeitos
adversos ou quaisquer problemas relacionados ao uso de
medicamentos.

Uso racional de medicamentos é a situacdao em que os
pacientes recebem medicamentos adequados as suas
necessidades clinicas, em doses que atendam as suas
necessidades individuais, por um periodo de tempo adequado
e ao menor custo para eles e sua comunidade
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Ciclo de vida do medicamento

Vigilancia pos
Ensaios clinicos comercializacao
) @ ) @

Registro

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria




O que acontece com as notificacoes de suspeitas de eventos
adversos de medicamentos recebidas
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed

VigiBase



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed

Contexto Medicamentos agonistas do receptor do peptideo-1 semelhante ao glucagon

(GLP-1) registrados pela Anvisa até dezembro de 2024

insulina glargina + lixisenatida

Soliqual®l (solugéo injetavel) L Diabetes mellitus tipo 2 16/09/2002 Sanofi Medley
lixisenatida

VictozalRl (solugéo injetavel) liraglutida Diabetes mellitus tipo 2 24/03/2010 Novo Nordisk
Trulicity® (solugo injetavel) dulaglutida Diabetes mellitus tipo 2 3170872013 A0l
i?;‘f;vd;)@ (solugén injtavel) raglutda Dbesidada/sohrapesa 28/02/2016 Novo Nordisk
.XL.I|’[I],|J|'Iy|E (solugan injetavel) ipsulina. degludeca + Diabetes mellitus tipo 2 03/04/70(7 Novo Nordisk
injetavel) liraglutida

!]Z.E"Tp":@ i) semaglutida Diabetes mellitus tipo 2 06/08/2018 Novo Nordisk
injetavel)

B ) SAmagl: Diehates il Hpn 28/10/2020 Novo Nardisk
Wegaw (solugdo injetavel) S— e e 02/01/2023 e A
Mounjarall {solugao njetével) trzepatida Dighetes meltus tipo2 25/08/2023 FiLily
injetavel)

Fﬂ'j:fazvtgf)@ sl e semaglutida Obesidade/sobrepeso 12/08/2024 Ve s
St gt iisel semaglutida Diabetes mellitus tipo 2 14/10/2024 Vo s

injetavel)
—e— ANVIDA

_I i_ Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fonte: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/ em 11/12/2024



https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Contexto

» Acesso facilitado, com venda pela internet e em farmacias fisicas sem exigéncia de
prescricao — uso fora das indicacoes aprovadas (“off-label”) com fins estéticos sem a
orientacao e o acompanhamento de um profissional de saude

* “Infodemia” com incentivo ao uso com fins estéticos, fora das indicacdes aprovadas —
uso irracional

* Elevado numero de notificacdes no VigiMed de uso fora da indicacao aprovada

* Risco de erro de medicacao e superdosagem, falsificacao e desabastecimento

e Camara Técnica de farmacovigilancia (CTFARM) realizou a revisao da seguranca e
comunicacao de risco destes medicamentos e nao identificou novos riscos, mas
recomendou considerar a reten¢do da receita, aléem da necessidade de fortalecer a
fiscalizacao da promocao, propaganda e dispensacao.
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Contexto

Notificacoes de suspeitas de eventos adversos relacionados a
Liraglutida, Dulaglutida, Semaglutida e Tirzepatida no
VigiMed - jan 2012 a Set 2024

Liraglutida Dulaglutida Semaglutda Tirzepatida
Ano n % n % n % n %
2012 3 0.5%
2013 1 0.2%
2014 3 0.5%
2015 7 1.3%
2016 4 0.7% 1 1.4%
2017 22 4.0% 12 16.7%
2018 17 3.1% 10 13.9%
2019 3 0.5% 2 2.8% 1 0.2%
2020 1 0.2% 1 1.4% 1 0.2%
2021 174 31.8% 12 16.7% 138 26.3%
2022 111 20.3% 17 23.6% 81 15.5% 1 4.8%
2023 102 18.6% 12 16.7% 149 284% 1 4.8%
2024 100 18.2% 5 6.9% 154 29.4% 19 90.5%
total 548 72 524 21
mediana 7 10 110 1
(1QRr) (3;100) (2;12) (21;146,3) (1;10)
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Contexto

Comparacao das principais notificacoes de suspeitas de eventos
adversos no Brasil (VigiMed) de Medicamentos contendo semaglutida
no Brasil e no mundo - out 2019 a set 2024

35,00%
32,25%
30,00%
0,
25,00% 22,80%
20,00%
x
15,00% 14,50%
11,20%
10,00% 9,00%
6,10% 5,90%
5,00%
2,40%
o0 ]
Uso ndo descrito em bula Nauseas Vomito Diarréia Pancreatite

(off-label) e uso em
indicagdo nao aprovada

Neitas de Eventos Adversos (Semaglutida)

B Dados Brasil (2019 a 2024) M Dados Globais (2011 a 2024)
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Contexto

Comparac¢ao da gravidade e fatalidade de notificac6es de suspeitas de
eventos adversos no Brasil (VigiMed) de Medicamentos contendo
semaglutida no Brasil e no mundo - out 2019 a set 2024

120,00%
100,00% 97,10%
80,00%

X 60,00%

40,00%
27,00%
20,00%
2,30% 0,70%
0,00% |

Total de Notifieagdes Graves Total de Notificagdes Fatais
___Gravidade e fatalidade de suspei eventos adversos (semaglutida)

AN / B Dados Brasil (2019 a 2024) B Dados Globais (2011 a 2024)
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Objetivo

Prevenir agravos, minimizar riscos e promover o uso racional dos
agonistas GLP-1:

inclusao dos medicamentos agonistas GLP-1 na lista de medicamentos
gue somente podem ter seu uso sob prescricao médica e retencao da
receita meédica
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222 Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria

Colegiada - 13 de Novembro de 2024

PI"I]|J[IStH [IE EItEI"ﬂI;ﬁI] dﬂ Realizada Consulta Dirigida de 1 a 7 de novembro de 2024

RD[: ﬂg 47', dE 23 dE Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de |
fEVEI"EiI"I] dE 2']2' B IN ng Consulta Publica (CP) para enfrentamento de situagao de urgéncia.

244, dE 2| dg ﬂgl]St[l dg Minuta da RDC (disponibilizada em: 08/11/2024)

7073 Minuta da IN (disponibilizada em: 08/11/2024)

Formulario de Solicitacao de Abertura do Processo Regulatorio
(disponibilizado em: 08/11/2024)
Voto do diretor Frederico Fernandes

Solicitada vistas do processo pelo Diretor Rdmison Rodrigues Mota
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/minutas-previas/arquivos/2024/rop-22/sei_3254065_minuta_de_rdc_gfarm_item2-11_rop22.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/minutas-previas/arquivos/2024/rop-22/sei_3254064_minuta_in_gfarm__item2-11_rop22.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/minutas-previas/arquivos/2024/rop-22/sei_3274353_fap_gfarm_item_2-11_rop22.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-22.2024/2-11.pdf/view

Consulta Dirigida

Perfil participantes

5.00%
5.00%

\

15.00%

20.00%
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= entidade representativa de profissionais de salide

= entidade representativa do setor produtivo

= entidade representativa de pacientes

= detentor de registro de medicamentos agonistas GPL-1

= Industria Farmacéutica;Empresa em processo de desenvolvimento e registro

= consultoria drea farmacéutica

n=20

= Profissional de saude atuante emindustria farmacéutica

Se opoe a retencao de receita?

40.00%

60.00%

_ n=20
msim m®nao

Prazo para esgotamento da
embalagem: 180 dias

pr

m 60 dias = 180 dias

m 365dias m prefiro nao opinar

m contrario aretencao de receita ® outra justificativa

Inicio vigéncia: 60 dias apds a publicagao

® imediata '/
= 15 dias

m 30 dias

= 60 dias

® 120 dias

= 180 dias

m prefiro nao opinar

= contrario a implementagao; outra n=20
justifcativa

Validade da receita: 90 dias

50%
45%
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30%
25%
20%
15%
10%

5%

0%

90 dias 180 dias prefiro nao opinar
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Principais pontos

* Nao ha, em momento algum, questionamento sobre a seguranca e
eficacia dos medicamentos disponiveis no mercado. Tais
medicamentos foram avaliados pela Anvisa e seus beneficios superam
0S riscos para uso para indicacdes aprovadas e descritos em bula.

* Como todo medicamento, estao sujeitos a risco na sua utilizacao.

* As medidas da retencao de receita tém como finalidade o
fortalecimento do controle e utilizacao dentro das indicacoes
aprovadas para desencorajar o uso irracional e eventos adversos
decorrentes desse.
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Notifique!

g “b Ministerio da Saude Orgdos do Governo  Acesso a Informagio  Legislagdo  Acessibilidade €@ & Entrar com o gov.br

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocé procura? & Q
M - Assuntos > Fiscalizacdo e monitoramento > Metificagdes > VigiMed
VigiMed

O VigiMed & o sistema disponibilizado pela Anvisa para que cidadaos, profissionais de salude, detentores de registro de medicamentos e patrocinadores de

estudos possam reportar suspeitas de eventos adversos relacionados a medicamentos e vacinas. Saiba mais.

Atencao! O VigiMed & um sistema gratuito. Caso receba algum e-mail contendo boleto de cobranca, ndo abra e nao efetue qualquer pagamento!

COMO ACESSAR?

<Cidadﬁos e profissionais de saﬂde) < Profissionais de saude cadastrados )

=L
VigiMed — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa —%= @NNVIMSC?‘.S



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/

_ll_

Obrigada!

farmacovigilancia@anvisa.gov.br
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