MANEJO DAS DOENCAS ENDOCRINAS PARA CLINICOS

Obesidade: como devemos abordar?
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Tratamento

Complexo e multidisciplinar

Perda de 5-10% do peso leva a melhora das comorbidades

Mais importante: MUDANCA DE ESTILO DE VIDA (alimentacao e atividade
fisica)

Apoio social e familiar

Medicamentos

Cirurgia
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Tratamento medicamentoso: Mecanismos

Diminuicao da fome
Aumento da saciedade

Reducao da absorcao de calorias

Terwse



Tratamento medicamentoso

®* IMC=30o0u = 25-27 com comorbidades.

* Falha em perder peso com tratamento nao
farmacologico.

* Avaliar a eficacia/seguranca mensalmente nos primeiros
3 meses, depois a cada 3 meses.

®* Se perda de peso < 5% em 3 meses: descontinuar.
* Tempo?

- Diretrizes Brasileiras de Obesidade 2016/ABESO
- Pharmacological management of obesity: an Endocrine Society clinical practice guideline, 2015.



Medicamentos registrados para o
tratamento da obesidade no Brasil



RESOLUCAO - RDC N° 52, DE 6 DE OUTUBRO DE 2011

Dispde sobre a proibi¢do do uso das substancias
anfepramona, femproporex e mazindol,

seus sais € 1someros, bem como intermediarios
¢ medidas de controle da prescrigdo

e dispensagido de medicamentos que

contenham a substancia sibutramina, seus

sais e isomeros, bem como intermediarios e

da outras providéncias.

LEIN° 13.454, DE 23 DE JUNHO DE 2017

Autoriza a producao, a comercializagéo e o consumo, sob
prescrigdo médica, dos anorexigenos sibutramina,
anfepramona, femproporex e mazindol.

O PRESIDENTE DA CAMARA DOS DEPUTADOS, no exercicio do cargo de PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco

saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art, 1° Ficam autorizados a produgéo, a comercializagéo e o consumo, sob prescrigdo médica no modelo B2, dos
anorexigenos sibutramina, anfepramona, femproporex e mazindol.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Brasilia, 23 de junho de 2017; 196° da Independéncia e 129° da Republica,
RODRIGO MAIA



Sibutramina

Inibidor da recaptacao da serotonina e noradrenalina.
Perda de peso média nos estudos: 2,8 a 6 kg.

Efeitos colaterais comuns: boca seca, obstipacao,
cefaleia, insonia.

Discreto aumento da PA e FC.



e NEW ENGLAND
JOURNAL o MEDICINE

ESTABLISHED IN 1812 SEPTEMBER 2, 2010 VOL. 363 NO. 10

Effect of Sibutramine on Cardiovascular Outcomes
in Overweight and Obese Subjects

W. Philip T. James, M.D., D.Sc., lan D. Caterson, M.D., Ph.D., Walmir Coutinho, M.D., D.Sc., Nick Finer, M.B., B.S.,
Luc F. Van Gaal, M.D., Ph.D., Aldo P. Maggioni, M.D., Christian Torp-Pedersen, M.D., Ph.D.,
Arya M. Sharma, M.D., Ph.D., Gillian M. Shepherd, B.Sc., Richard A. Rode, Ph.D., and Cheryl L. Renz, M.D.,
for the SCOUT Investigators™
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A Primary Outcome Event

Incidence of Primary Outcome
Event (%)
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OPEN @ ACCESS Freely available online - PLOS one

NSAID Use Selectively Increases the Risk of Non-Fatal
Myocardial Infarction: A Systematic Review of
Randomised Trials and Observational Studies

Luis Alberto Garcia Rodriguez'*, Antonio Gonzalez-Pérez"?, Héctor Bueno?, John Hwa*

1 Centro Espaniol de Investigacion Farmacoepidemiologica (CEIFE), Madrid, Spain, 2 Departamento de Genomica Estructural, Neocodex 5L, Sevilla, Spain, 3 Department of
Cardiology, Hospital General Universitario Gregorio Marandn, Madrid, Spain, 4 Section of Cardiovascular Medicine, Department of Medidine, Yale University School of

Medicine, New Haven, Connecticut, United States of America



TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PRESCRITOR PARA USO DO MEDICAMENTO CONTENDO A SUBSTANCIA SIBUTRAMINA

Eu, Dr.(a) , registrado no Conselho Regional de Medicina do Estado sob o nimero .
sou o responsavel pelo tratamento e acompanhamento do(a) paciente , do sexo .
com idade de anos completos, com diagnéstico de , para quem estou indicando

o medicamento a base de SIBUTRAMINA.

Informei ao paciente que:
1. O medicamento contendo a substancia sibutramina:

a. Foi submetido a um estudo realizado apds a aprovagdo do produto, com 10.744 (dez mil, setecentos e quarenta e quatro) pacientes com sobrepeso ou
obesos, com 55 (cinglienta e cinco) anos de idade ou mais, com alto risco cardiovascular, tratados com sibutramina e observou-se um aumento de 16%
(dezesseis por cento) no risco de infarto do miocardio néo fatal, acidente vascular cerebral nao fatal, parada cardiaca ou morte cardiovascular comparados
com os pacientes que ndo usaram 0 medicamento; e

b. portanto, a utilizacdo do medicamento esta restrita as indicacdes e eficicia descritas no item 2, e respeitando-se rigorosamente as contraindicacdes
descritas no item 3 e as precaucdes descritas no item 4.

2. As indicacdes e eficacia dos medicamentos contendo sibutramina estdo sujeitas as seguintes restricoes:

a. A eficacia do tratamento da obesidade deve ser medida pela perda de peso de pelo menos de 5% (cinco por cento) a 10% (dez por cento) do peso cor-
poral inicial acompanhado da diminuicdo de pardmetros metabdlicos considerados fatores de risco da obesidade; e

b. o medicamento deve ser utilizado como terapia adjuvante, como parte de um programa de gerenciamento de peso para pacientes obesos com indice
de massa corpérea (IMC) > ou = a 30 kg/m? (maior ou igual a trinta quilogramas por metro quadrado), num prazo maximo de 2 (dois) anos, devendo ser
acompanhado por um programa de reeducacéo alimentar e atividade fisica compativel com as condi¢des do usuario.

3. O uso da sibutramina esta contra-indicado em pacientes:

a. Com indice de massa corpérea (IMC) menor que 30 kg/m? (trinta quilogramas por metro quadrado);

b. com histérico de diabetes mellitus tipo 2 com pelo menos outro fator de risco (i.e., hipertensao controlada por medicacao, dislipidemia, pratica atual de
tabagismo, nefropatia diabética com evidéncia de microalbumindria);

c. com historico de doenca arterial coronariana (angina, historia de infarto do miocardio), insuficiéncia cardiaca congestiva, taquicardia, doenca arterial obs-
trutiva periférica, arritmia ou doenga cerebrovascular (acidente vascular cerebral ou ataque isquémico transitdrio);

d. hipertensdo controlada inadequadamente, > 145/90 mmHg (maior que cento e quarenta e cinco por noventa milimetros de mercurio);

e. com idade acima de 65 (sessenta e cinco) anos, criangas e adolescentes;

f. com histérico ou presenca de transtornos alimentares, como bulimia e anorexia; ou

g. em uso de outros medicamentos de acdo central para reducéo de peso ou tratamento de transtornos psiquiatricos.

4. As precaucdes com o uso dos medicamentos & base de sibutramina exigem que:

a. Ocorra a descontinuidade do tratamento em pacientes que nédo responderem & perda de peso apds 4 (quatro) semanas de tratamento com dose didria
maxima de 15 mg/dia (quinze miligramas por dia), considerando-se que esta perda deve ser de, pelo menos, 2 kg (dois quilogramas), durante estas 4
(quatro) primeiras semanas; e

b. haja a monitorizagdo da pressao arterial e da frequéncia cardiaca durante todo o tratamento, pois 0 uso da sibutramina tem como efeito colateral o au-
mento, de forma relevante, da presséo arterial e da frequéncia cardiaca, o que pode determinar a descontinuidade do tratamento.

5. 0 uso da sibutramina no Brasil esta em periodo de monitoramento do seu perfil de seguranca, conforme RDC/ANVISA N° 52 - OUTUBRO/2011.



Orlistate

Inibe lipase pancreatica.
Reduz em cerca de 30% absorcao de gordura.

Perda média 2,9 a 3,4 kg.

Efeito colateral: esteatorreia.
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7 e 12 quilos em
apenas cinco meses.
E sem grandes
efeitos colaterais.
Saiba tudo sobre ele



Liraglutida

Agonista do GLP-1.

Dose para tratamento da obesidade: 3 mg.
Perda média 5,8 kg.

Efeitos colaterais comuns: nauseas, vOmitos.
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* Drogas sem indicacao formal: fluoxetina,
sertralina, bupropiona, topiramato, metformina,
outros agonistas do GLP-1.

* N3o disponiveis no Brasil: lorcaserina, associacao
topiramato+fentermina, associacao
bupropiona+naltrexona.

* Fitoterapicos — poucos estudos.



Ministério da Satde - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 58, DE 5 DE SETEMBRO DE 2007
(Publicada no DOU n° 173, de 6 de setembro de 2007)

Observacdo: A RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 50, DE 25 DE
SETEMBRO DE 2014 dispoe sobre as medidas de controle de comercializagdo,
prescrigdo e dispensagdo de medicamentos que contenham as subsidncias
anfepramona, femproporex, mazindol e sibutramina, seus sais e isémeros, bem como
intermedicrios e dd outras providéncias.

Dispde sobre o aperfeigoamento do
controle e fiscalizagdo de substancias
psicotropicas anorexigenas ¢ da outras
providéncias.

Art. 3° Fica vedada a prescrigdo, a dispensacdo e o aviamento de féormulas de dois
ou mais medicamentos, seja em preparagdo separada ou em uma mesma preparagao,
com finalidade exclusiva de tratamento da obesidade, que contenham substancias
psicotropicas anorexigenas associadas entre s1 ou com as seguintes substancias:

[ - ansioliticas, antidepressivas, diuréticas, horménios ou extratos hormonais e
laxantes;

IT - simpatoliticas ou parassimpatoliticas.
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Tratamento cirurgico

Control

Banding

Vertical-banded gastroplasty _

Gastric bypass

Cumulative Mortality (%)
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Sjostrom L. NEJM, 2007.



Tratamento cirurgico

9A. Os médicos ndo especialistas e clinicos da atencdo bésica devem ser capacitados para reconhecer pacientes adul-
tos com obesidade grau 2 associado a fatores de risco (hipertensao, dislipidemia, diabetes tipo 2, apneia do sono,
entre outros) e pacientes com obesidade grau 3, e devem encaminhé-los precocemente para tratamento com o espe-
cialista. Os pacientes de 18 a 65 anos que ndo consequiram perder peso ou manter a perda de peso apesar de cuida-

dos apropriados requlares por pelo menos dois anos devem ser encaminhados pelo endocrinologista para um servigo

interdisciplinar especializado em cirurgia bariatrica. Pacientes com mais que 65 anos e entre 16 e 18 anos podem ser
encaminhados em condigdes especificas. O ndo encaminhamento para tratamento da obesidade ou a negligéncia em
encaminhar para o tratamento cirtirgico quando indicado pode ser prejudicial porque esta associado com aumento
da mortalidade e reducdo da expectativa de vida.

Grau: AClasse | (Forte), Grau A Classe llb (Forte)

Diretrizes Brasileiras de Obesidade 2016/ABESO
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