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Contexto do Debate

B pProjeto de Lei (PL 2115/2024)

Indicios de venda sem prescricdo médica nos pontos de venda
Indicios de venda para uso fora da finalidade de registro do produto
Cl Necessidade de ampliacdo do debate para resguarda da salude publica

@ Necessidade de ampliacdo de dados primarios sobre o tema

C) Protecdo a saltde publica nacional

© Contencdo de danos




Analogos de GLP 1 e Analogo de GLP 1
Combinado

Principios ativos:

*exenatida (ndo ha registro ativo na
ANVISA)

* liraglutida

* semaglutida D j— ab e t e S

* dulaglutida

L}
* Lixisenatida T :I_ @ O 2
*Tiierzapatida

Nomes comerciais: Obe S j_ dade

* Moujnaro

eVictoza, Saxenda

* Ozempic, Wegovy, Rybelsus
e Trulicity

* Lyxumia (ndo hé& registro ativo na
ANVISA)




A popularizacao da molécula

SAUDE

Sintomas, prevencao e tratamentos para uma vida melhor

Ozempic: o remédio contra diabetes e obesidade que virou

~ febre no TikTok

Ozempic vira febre entre famosos e
profissionais alertam para perigos do uso
sem prescricao

Estudos mostram que o remédio a base de semaglutida faz as pessoas perderem 14,9% do peso total em um
ano e meio

20/04/2024 - 21:27 - Atualizada em: 22/04/2024 - 10:05

“Redes sociais ampliaram a febre do
Ozempic”, diz endocrinologista

Médica Maria Fernanda Barca explica o uso do medicamento para diabetes e emagrecimento,
destacando preocupacdes com falsificagtes e efeitos colaterais

Da CNN
03/11/2024 as 14:24 | Atualizado 03/11/2024 as 14:24

Caneta para emagrecer vira febre entre
famosas: tire as principais davidas sobre
medicamento

Ao GLOBO, Dr. Rogério Padovan fala sobre remédios considerados revolucionarios para
tratar o diabetes tipo 2, a obesidade e o sobrepeso

Por O Globo — Rio de Janeiro

19/10/2024 12h18 - Atualizado hé um més
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Fonte: Pharmaceutical

Vendas por Unidades Market Brazil (IQVIA)

MAT Jan/2024 -
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Fonte: Pharmaceutical

Vendas em REAIS $ (2018 Market Brazil (IQVIA) -

MAT Jan/2024 -

é. 2@24) pesquisado em

22/03/2024

Faturamento Total por Marca (2018-2024)

Marcas
Ozempic
Saxenda
Victoza
Xultophy
Rybelsus
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Dados de + 663%

Crescimen
A em 6 anos




Para qual finalidade?

Sob prescricdo médica?

ObJ eto de Acompanhamento médico?

Pesguilsa

Ha risco aos pacientes e a populacao
no uso sem acompanhamento médico?

O que pode ser felto a respeito?




RestricoOes de

VendaS e QUAL O SIGNIFICADO

. . ~ DAS TARJAS DOS
classificacoes MEDICAMENTOS?

MEDICAMENTO MEDICAMENTO MEDICAMENTO MEDICAMENTO MEDICAMENTO

* Tarja vermelha: reiond by =l <restadia

* sdo remédios que oferecem risco

intermedidario de efeitos adversos ao usuario

e devem ser prescritos pelo profissional de e

saude. prescricdo pode ser

médica 'v'e‘r‘dtu\: com

* Dividem-se em duas subcategorias: ’ﬁ:ﬁg“

* Sem retencdo de receita, ou seja, a
farmacia ndo fica com a prescricdo apds

a venda e,

* Com retencado, quando a farmacia retém a
receita por se tratar de medicamentos

sujeitos a controle especial. A SENTOS DE SEM RETENCAO RETENCAO
embalagem desse tipo de medicamento tem PRESCRICAO RETENCAO DE RECEITA DE RECEITA
de informar a necessidade da prescricao MEDICA DE RECEITA BRANCA AZUL
médica e da retencdo de receita, quando

for o caso - além dos riscos. (BVS-MS,)



* Art. 43. Os medicamentos
sujeitos a prescricdo somente
podem ser dispensados mediante
apresentacdao da respectiva
receita.

* Art. 45. Nao podem ser RDC 44/2009

dispensados medicamentos cujas

receitas estiverem ilegiveis ou AN‘VISA

que possam 1induzir a erro ou
confusdo.

e Art. 46. No momento da LEI 5991/73

dispensacao dos medicamentos
deve ser feita a inspecao

visual para verificar, no
minimo, a identificacao do
medicamento, o) prazo de
validade e a 1integridade da
embalagem.

(RDC44)



'J| Na pratica ...

Venda por
aplicativos de
celular

Venda
facilitada em
farmacias

Farmacéuticos
que afirmam
que: V ndo
precisa de

prescricao”.

J




Facilidade
em comprar Wegovy
por aplicativos

de celular




Na pratica

Vanessa Alsbe\(g

Imagem e depoimento autorlzados




Farmacias

de
manipulac
ao.

{7

dentro de instantes iremos iniciar
seu atendimento...

Segue detalhes da sua solicitagdo
de orgamento.

ORC:0001-226853-0

FORMULA MANIPULADA -
CAPSULA: 30CAP - QTD. POTES:
1| SEMAGLUTIDA 1 mg

Valor R$: 181,00

ORC:0001-226853-1

FORMULA MANIPULADA -
CAPSULA: 30CAP - QTD. POTES:
1| SEMAGLUTIDA 1,7 mg

Valor R$: 276,00

TOTAL: R$ 457,00

Consigo comprar sem receita?

Vocé

Consigo comprar sem receita?

Consultora
pode!

5 C @ ¢

<7° - e S

Segue seu orgamento:

@ Nr.254281%

€. 1a Formula, ¢/30 CAP
Semaglutida....2,4mg

RS 350,00

Atenciosamente,

c

Obrigado, i .

Consigo comprar sem a receita?

v/

Mensagens nao lidas: 2

consegui sim

+ 2 ® @ 0

<9 =
QObrigado pelo retorno, E
semaglutida de 1,7 mg, quanto
seria?
ORC:0001-001488-0

FORMULA MANIPULADA -
CAPSULA: BOCAP |
SEMAGLUTIDA 1,7 mg
Valor R$: 489,00

SUB-TOTAL: R$ 489,00
TOTAL: R$ 489,00

Consigo comprar sem receita?

Sim consegue

0 ® @ ¢



Sem indicacdo médica
podera ocorrer o aumento

Problematica dos riscos a:

* Automedicacao (“hormdénio
natural”)

* Interacdes medicamentosas
* Super dosagem
* Efeitos Adversos sem controle

* Questdes relacionadas a
transtorno alimentares e de
imagem

* Dependéncia de uso
* Facilidade de acesso

* Falta de estoque para a real
finalidade

* Aumento da falsificacao e venda
fora de farmacias

Risco grave a saude
publica



25 correiobraziliense.com.br/brasil/2023/11/6651444-ozempic-especialistas-alertam-para-uso-sem-controle.html

= Seqoes Q CORREIO BRAZILIENSE BraSil Ozempic: especialistas alertam para uso livre ¢

Doses excessivas

O Ozempic consiste em uma caneta de injecao semanal. A dose libera uma
substancia que, além de estimular a producao de insulina e diminuir os niveis
de glicose no sangue, promove a saciedade. Por isso, quem usa o remédio sente
menos fome e emagrece. No entanto, o uso deve vir acompanhado de uma
mudanca de habitos, como dieta e atividades fisicas.

E hd outros cuidados. "Independentemente da dose, ela deve ser prescrita no
mdximo uma vez por semana apenas. Eu ja vi absurdos de uso didrio e isso é
extremamente perigoso", alerta o médico e presidente da Sociedade Brasileira
de Diabetes (SBD), Levimar Aratjjo.

Outra questao é que o Ozempic é vendido sem retencao de receita, ou seja,
apesar de ser obrigat6rio a apresentacao dela, a farmacia nao precisa manté-la.
Para Miranda, isso facilita a compra por pessoas que ndo tém indicacao

médica. "Isso gera uma automedicacao, que nao é recomendada”, adverte

= MENU ® aovivo CBN

Comentaristas Programas ~  Esportes Podcasts Blogs ~  Contetido de Marca -

SABADD, 01/04/2023, 08:11

Bem-estar & Saude

Uso sem receita do Ozempic causa
escassez do medicamento para
diabéticos e obesos

Farmacias de todo o pais registram escassez ou falta do
medicamento Ozempic, indicado para tratamento da diabetes tipo
Il e usado, em casos especfficos, para controle da obesidade. O
cenario é provocado pela alta demanda pelo remédio, que passou
a ser consumido de forma indiscriminada por pessoas que
buscam emagrecimento com fins estéticos. A situagao preocupa
especialistas e causa desafios para pacientes brasileiros que
dependem da medicacgao.

@ [=XGROKT)

noticias.uol.com.br/ultimas-noticias/agencia-estado/2024/10/04/falta-de-ozempic fi I - tilizar-outro-remedio.htm

@ Seu time @ Seu signo Jogos Délar 1 6,071

Saude

Falta de Ozempic em farmacias
leva pacientes a utilizar outro
remédio

ESTADAQ conteido O @ ® [

Do Estadao Conteddo, em Sao Paulo

04/10/2024 21h22
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Paciente é internada no Copa D'Or apés usar
produto falsificado vendido como Ozempic:
'poderia morrer', diz médica

De acordo com o hospital, a vitima teve um quadro de hipoglicemia grave. Laboratério que
fabrica o medicamento publicou nota sobre recentes casos de falsificagao

Por Livia Neder e Carlos Monteiro — Rio de Janeiro
2524 600 pasiond ok ®X ®E

Ozempic falsificado: veja como golpistas
teriam trocado medicamento em farmacias
do Rio

Ao menos trés lotes de produtos falsos também ja foram identificados pela Anvisa em
circulagdo no Brasil

— Rio de Janeiro

Gire o seletor de dose até  Insiaa S3uiha preshonke
{ ntador de dose i sequre o botao de aplicacso.
R g caouonds § Anbs o contador de dose

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 quevocé procura?
# > Assuntos > Noticias > 2024 > Anvisaalerta sobre falsificacio do medicamento Ozempic®

FISCALIZACAO

Anvisa alerta sobre falsificacao do medicamento Ozempic®

Saiba como identificar os produtos falsificados.

Publicado em 29/10/202416h04  Atualizade em 29/10/2024 16h52 Compartilhe: f in® @

Anvisa recebeu um comunicado da empresa responsavel pelo produto bioldgico Ozempic® (semaglutida) - Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil
Ltda. - sobre indicios de que canetas de insulina Fiasp® FlexTouch® foram readesivadas e reaproveitadas com rotulos de Ozempic® do lote

NP5KI74, que possivelmente foram retirados indevidamente de canetas originais do medicamento.

Ou seja, 0 lote NP5K174 € um lote original e auténtico de Ozempic, mas 0s seus rotulos teriam sido usados em embalagens de insulina vendidas como
Ozempic em uma fraude que ainda segue em investigacao.

Orientacoes gerais a populacéo e aos profissionais de satde



https://oglobo.globo.com/rio/noticia/2024/10/19/paciente-e-internada-no-copa-dor-apos-usar-produto-falsificado-vendido-como-ozempic-poderia-morrer-diz-medica.ghtml
https://oglobo.globo.com/rio/noticia/2024/10/19/paciente-e-internada-no-copa-dor-apos-usar-produto-falsificado-vendido-como-ozempic-poderia-morrer-diz-medica.ghtml
https://oglobo.globo.com/rio/noticia/2024/11/03/ozempic-falsificado-veja-como-golpistas-teriam-trocado-medicamento-em-farmacias-do-rio.ghtml
https://oglobo.globo.com/rio/noticia/2024/11/03/ozempic-falsificado-veja-como-golpistas-teriam-trocado-medicamento-em-farmacias-do-rio.ghtml
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-alertasobre-falsificacao-do-medicamento-ozempic-r
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-alertasobre-falsificacao-do-medicamento-ozempic-r

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocé procura?

profunda

MONITORAMENTO

Anvisa alerta sobre risco do uso de medicamentos agonistas GLP-1
em pacientes que serao submetidos a anestesia ou sedacao
profunda

Entre esses medicamentos estao a semaglutida, liraglutida, lixisenatida, tirzepatida e dulaglutida. Saiba mais.

Publicado em 16/09/2024 17h53  Atualizado em 16/09./2024 18h22 Compartilhe '|: in © 00

Anvisa emitiu um alerta sobre o risco do uso de medicamentos agonistas GLP-1 em pacientes que serdao submetidos a anestesia ou sedacao
profunda. O alerta refere-se aos seguintes medicamentos: semaglutida (Ozempic, Rybelsus, Wegovy), liraglutida (Saxenda, Victoza), liraglutida +
insulina degludeca (Xultophy), lixisenatida (Soliqua), tirzepatida (Mounjaro) e dulaglutida (Trulicity)

Os medicamentos citados contém principios ativos da classe dos agonistas do receptor de peptideo semelhante ao glucagon (GLP-1).



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-alerta-sobre-o-risco-do-uso-de-medicamentos-agonistas-glp-1-em-pacientes-que-serao-submetidos-a-anestesia-ou-sedacao-profunda
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-alerta-sobre-o-risco-do-uso-de-medicamentos-agonistas-glp-1-em-pacientes-que-serao-submetidos-a-anestesia-ou-sedacao-profunda

Diante de indicios, que serdao
aprofundados em pesquilisas de
campo, de uso abusivo —
especilalmente fora da
finalidade do medicamento—,
com risco de dependéncia,
agravamento de transtornos
alimentares e de 1magem, além
de efeitos colaterais graves,
interagcdes medicamentosas e
risco a saude da populacgao,

Pergugtgué pode ser feito?




Com retencao de
prescricao serila
possivel um maior
controle?

* Populacdo ciente da retencdo de
prescricdo

Necessidade de

e Maior confiabilidade as farmacias e
compras apenas em estabelecimentos

autorizados Proatividade

* Maior receio da populacdo e grau de
seriedade ao farmaco

discussao do tema

* Diminuicdo das falsificacdes com
ampliacdao da educacdo e informacdo

e Menor risco a saude

OBS: Prazo de expiracdo de patente: maior acessibilidade =
Aumento da problematica



Possibilidades

Restricdao de venda - alteracao via
administrativa (ANVISA) ou legislativa
para exigéncia de prescricdo médica nos
pontos de venda; Portaria 344 (?)

PL, 2115/2024 (necessidade de inclusédo
dos demais principios ativos)

Ampliacao de fiscalizacdo em
farmadcias/drogarias




Paradigmas de medicamentos que
tiveram a restricao de venda
alterada pela ANVISA.

Cloroquina e
Hidroxicloroquina
(Covidl?9)

Isotretinoina

(Roacutan)




Quando se trata da saude e
da vida humana, &
essencial pensar a frente,
prevenindo antes que os
danos e problemas ocorram,
pois a protegdo da vida
deve ser sempre a nossa
prioridade absoluta.

A presente apresentacdo tem fins estritamente académicos e ndo apresenta
° qualquer conflito de interesse. As hipoteses aqui discutidas serdo exploradas
em pesquisa de campo, com o0 objetivo de gerar dados relevantes sobre o
tema abordado.




