Entre riscos e beneficios: qual o fiel da balanca?
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Os medicamentos inibidores de apetite de acdo no sistema nervoso central sao
alvo de controvérsias antigas no cenario médico-sanitario brasileiro. Desde os anos 1990
os perfis de seguranca e eficacia da sibutramina e de derivados de anfetaminas vém sendo
discutidos pelas autoridades sanitarias. Ap6s quase vinte anos de revisbes e
recrudescimento no controle de prescricoes e dispensacdo desse tipo de medicamento,
parecemos estar nos aproximando de uma decisdo a respeito da manutencdo ou
suspensao do registro que permite a comercializagdo de anorexigenos no pais.

Do final do ano passado pra ca os sinais de que o 6rgao de vigilancia sanitaria
brasileiro esta perto de bater o martelo estdo cada vez mais visiveis. O evento catalizador
da possivel decisdo é recente e de ambito internacional. A publicacdo em setembro do
ano passado dos resultados finais do estudo cientifico SCOUT (Sibutramine Cardiovascular
Outcome Trial), desenvolvido pelo préprio laboratério responsavel pela sibutramina, alinhou
as avaliacoes das areas técnicas das agéncias sanitarias dos Estados Unidos (FDA),
Unido Européia (EMA) e Brasil (ANVISA). A recomendagéo de todas € a suspenséo do
registro devido ao risco aumentado de ocorréncia de eventos cardiovasculares em
pacientes obesos usuarios desse medicamento. A posicao da area técnica da ANVISA
sobre o tema se tornou publica a partir da publicacdo de uma Nota Técnica Sobre Eficacia
e Seguranca dos Medicamentos Inibidores do Apetite. Nesta, o alerta sanitario sobre a
sibutramina fez-se estender aos medicamentos inibidores de apetite do tipo anfetaminico:
anfepramona, fempromporex € mazindol. Sobre estes alegou-se falta de indicios cientificos
de eficacia e seguranca associada a riscos de desenvolvimento de dependéncia e
disturbios psiquicos. Somente nao fora alvo de suspeita o orlistate, medicamento que age
através da reducao da absor¢ao de gordura no intestino.

Diante da possibilidade de drastica reducao no arsenal terapéutico, a reacado de
sociedades médicas especializadas em endocrinologia, metabologia, nutrologia e estudo
da obesidade foi imediata. Contestaram a recomendacao da vigilancia em notas publicas
e abaixo-assinados apresentando uma série de resultados de pesquisas e interpretacdes
de dados cientificos divergentes daquelas da vigilancia sanitaria. Além dessas
manifestagdes, chamou-me atencdo no decorrer das quatro audiéncias publicas sobre o
assunto ocorridas entre fevereiro e junho deste ano na propria ANVISA, na Camara dos



Deputados e no Senado Federal, o argumento de que o baixo registro de reacdes
adversas graves nos quase trinta anos em que os inibidores de apetite estdo no mercado
brasileiro sao evidéncia suficiente para atestar sua seguranca e eficacia. Assim, a propria
pratica clinica de prescricdo e acompanhamento serviria de base para contestar os
estudos entao revisados pela ANVISA na nota técnica.

O né gérdio do debate é claro: o balango entre risco e beneficios dos anorexigenos
é suficientemente favoravel para sua manutencdo no mercado brasileiro? Nesse ponto, o
consenso que as partes compartilham a respeito da obesidade como uma questdao de
saude publica se desfaz. Para a ANVISA, os estudos avaliados atestam que os
medicamentos nao oferecem um saldo positivo, sendo o0s riscos maiores que 0s
beneficios a saude. Para os especialistas médicos, pelo contrario, o préprio uso dos
medicamentos é o que garante o afastamento do risco de desenvolvimento de doencas
crdnicas como a hipertensdo e o diabetes, sendo sua possivel retirada do mercado um
risco aos pacientes obesos. Diante desse dissenso € interessante destacar os elementos
que favoraveis e contrarios a suspensao do registro do inibidores de apetite acionam para
sustentar seus argumentos. De um lado, a ANVISA se vale de estudos publicados em
periédicos especializados, inclusive internacionais, para argumentar fragilidades na
seguranga e eficacia dos medicamentos. De outro, sociedades médicas valem-se de sua
experiéncia empirica, nos consultérios, para atestar a eficiéncia do tratamento com esses
mesmos medicamentos no controle da obesidade de seus tantos pacientes.

No debate publico sobre os anorexigenos a balanca que pondera 0s riscos e
beneficios parece ter as vezes dois pesos e duas medidas. Nao so6 diferentes
interpretacdes sobre os estudos cientificos antigos e recentes estdo em jogo. Na medida
em que entidades contrarias a retirada dos inibidores de apetite de circulacao
argumentam pela segurancga e eficacia dos medicamentos a partir de sua experiéncia
pratica de prescricdo e acompanhamento dos pacientes, busca-se desqualificar dados
considerados cientificos. Por outro lado, a indicagcdo de que a pratica clinica mostra
resultados divergentes da cientifica ilumina os limites dessa ciéncia que, embora
ancorada na producdo de estudos extensos e rigorosos, ndo parece dar conta da
diversidade de intercorréncias fora do laboratério, sejam elas curativas ou prejudiciais.

Nos debates publicos que subsidiarao a regulamentacao final, a validade cientifica
foi acionada ao mesmo tempo em que foi desafiada pela pratica clinica. O painel cientifico
que a vigilancia sanitaria organizou para o proximo dia 14 pode ser o Ultimo evento de
discussao publica dos critérios para uma definicdo a respeito da suspensao ou nao do
registro de medicamentos que prometem reducéo de peso. Nessa ocasido, a presencga de



debatores novos, como psiquiatras e cientistas internacionais, pode trazer novos
argumentos para a discussdo. A auséncia de associacfes ou coletivos de pessoas
obesas no decorrer de todo o debate publico é sinal de pelo menos um ponto cego nessa
controvérsia ainda bastante polarizada. Para tomar uma decisdo nos proximos tempos a
Diretoria Colegiada da ANVISA (DICOL), ultima responsavel por definir a situacao dos
anorexigenos no Brasil, terd de pesar dados sobre os quais a divergéncia é forte e se
dirigem para diferentes encaminhamentos. Sendo uma pesquisadora recém ingressa no
acompanhamento desse debate, a impressao até agora é a de estar diante de pelo
menos dois conjuntos de critérios distintos para avaliagdo dos riscos e beneficios dos
inibidores de apetite: os estudos controlados e a prética clinica. Dentro de uma iminente
decisdo sanitéria, qual deles seria o fiel da balanga?



