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Protocolo clinico do estado do Mato Grosso: condutas terapéuticas na obesidade.

Sessao Il - Tratamento farmacoldgico na obesidade

1-Introducéo

O sobrepeso e a obesidade sdo fatores de risco para doencas cardiovasculares,
diabetes, distarbios musculoesqueléticos e sdo referidos pela Organizacdo Mundial da
Satde (OMS) como o quinto fator de risco mais importante nas comorbidades globais. *

O tratamento da obesidade é complexo e exige condutas multidisciplinares,
sendo intervencdes no estilo de vida a conduta de eleicéo.

Os medicamentos per si ndo promovem grandes impactos na perda de peso; no
entanto, sdo coadjuvantes no tratamento uma vez que podem auxiliar na adeséo deste,
bem como podem facilitar a atividade fisica. 2

O objetivo desse documento é oferecer aos profissionais de salde orientacdes de
acesso e uso de terapia medicamentosa como coadjuvante no manejo clinico de
pacientes com obesidade ou sobrepeso.

2-Metodologia

Para construcdo desse protocolo foram consultadas as bases de dados PubMed,
Micromedex(drugdex), Uptodate. Pesquisas adicionais foram realizadas em sites de
busca como Google Académico e Google. Utilizou-se dos seguintes descritores e
palavras-chave:

"orlistat” OR "sibutramine AND "Obesity" AND "Guidelines” AND “pharmacological
treatment” OR “ pharmacotherapy” OR “drugs, anti obesity”

Alguns artigos e documentos referenciados pelos autores do material
selecionado foram buscados de forma n&o sistematica por mostrarem importancia para o
presente trabalho.

A metodologia de busca adotada na selecdo das tecnologias incluidas neste
protocolo e demais critérios e filtros utilizados nesta etapa foram sistematizadas no
parecer técnico n® 04/2015 disponivel no sitio eletronico da Secretaria Estadual de
Saude (www.saude.mt.gov.br) na pagina da Comissdo Permanente de Farmacia e
Terapéutica (CPFT) ou atraves do link:
http://www.saude.mt.gov.br/cpft/arquivos/520/documentos.
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3-Drogas padronizadas

» Orlistat 120mg céapsula.
» Sibutramina 10mg capsula ou comprimido.
» Sibutramina 15mg cépsula ou comprimido.

4-Critérios de inclusdo, exclusdo e casos especiais.

A terapia da obesidade tem como propésito central a prevencdo, reducdo ou
mesmo regresséo das complicacBes decorrentes da obesidade. * Neste sentido, a decis&o
em utilizar a terapia medicamentosa deve seguir uma avaliacdo criteriosa do
risco/beneficio do tratamento,” bem como das preferéncias do paciente, comorbidades e
custo.

O tratamento cronico da obesidade pode requerer o uso de medicamentos mesmo
que tal conduta ndo ofereca grandes resultados nos quesitos eficacia e seguranca. 1sso
porque a condicdo de obesidade, a depender de sua magnitude, por si s6, pode oferecer
maiores riscos. *

Desta forma recomenda-se:
A-Realizar avaliacéo do estado geral e risco do paciente, compreendendo:

» Afericdo de medidas antropométricas;

» Avaliacdo de riscos cardiovasculares tais como hipertensdo, diabetes e
dislipidemia;

» Presenca de comorbidades incluindo apneia do sono, doenca hepatica gordurosa
ndo alcodlica, dentre outras. *

B- Incluir neste protocolo:

> Pacientes com IMC > 30 Kg/m? com falha no processo de perda de peso com
tratamento ndo farmacolégico; ou

> Pacientes com IMC > 27 Kg/m? com presenca de comorbidades e que ndo
conseguiram atingir metas de perda de peso atraves de tratamento néo
farmacolégico. **

» Apenas pacientes atendidos no centro de referéncia estadual para tratamento da
obesidade.

B.1- Critérios intrinsecos ao orlistat &’

Além dos criterios gerais de incluséo, os seguintes requisitos devem ser preenchidos:
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» N&o ter contraindicacdo formal para uso de orlistat, a saber, sindrome de ma-
absorcéo cronica, colestase e hipersensibilidade conhecida ao orlistat. OU

» Possuir obesidade ou sobrepeso associada a comorbidades as quais, devem ser
devidamente comprovadas: Dislipidemia (apresentacdo de perfil lipidico);
Diabetes mellitus tipo 2 (apresentar os seguintes exames:HbALc, glicemia de
jejum); esteatose hepatica (Ultra som de abdome).

B.2- Critérios Intrinsecos a Sibutramina
Além dos criterios gerais de inclusdo, os seguintes requisitos devem ser preenchidos:

» Respeitar, na prescricdo, a dosagem maxima estabelecida de 15mg ao dia, que
deverdo ser realizados por meio da Notificacgdo de Receita "B2" e ser
acompanhada de Termo de Responsabilidade do Prescritor.

» Deve ser interrompida ao fim de 24 meses de tratamento.

» Nao apresentar contraindicacdo formal a sibutramina (vide item “C”).

C- Excluir deste protocolo: 8°

> Pacientes que NAO atendam os pré-requisitos dispostos no item ‘B”, “B1” ou
“B2”.

Pacientes que NAO cumpram as metas.

Pacientes que NAO aderem ao acompanhamento nutricional.

Pacientes que NAO sdo atendidos pelo centro de referéncia de obesidade.
Pacientes que apresentem contraindicacdes formais as drogar inclusas neste
protocolo como discriminado abaixo:

Contraindicacgdes ao uso da Sibutramina:

YV V VYV

Pacientes hipertensos ndo controlados;

Pacientes com bulemia e anorexia;

Pacientes em uso de inibidores da monoaminoxidase (IMAO);

Pacientes em tratamento psiquiatrico com drogas de acdo central;

Pacientes com Diabetes mellitus tipo 2 com ao menos um fator de risco

associado, tais como: hipertensdo em uso de medicamento; tabagismo;

nefropatia diabética com sinais de microalbuminuria;

6. Pacientes com doenca arterial coronariana (angina, historico de infarto)
taquicardia; doenca arterial obstrutiva periférica; arritmia; doenca
cerebrovascular; insuficiéncia cardiaca congestiva.

Contraindicagdes ao uso do orlistat:

arONE

1. Sindrome de ma-absorcao cronica;
2. Colestase;
3. Hipersensibilidade conhecida ao orlistat.
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D-Todos os pacientes deverdo apresentar os documentos abaixo listados junto a
farmécia do componente especializado do estado:
v' Copia dos documentos pessoais: RG, CPF, Cartdo SUS e comprovante de
residéncia.
v Relatério médico padrdo conforme anexo |.
v Receita médica.
v' Termo de esclarecimento e adesdo ao programa de obesidade devidamente
assinado (anexo I1).

D.1-Renovacéo do processo de solicitacdo do medicamento

A sequéncia do tratamento deve ser requerida a cada 6 meses junto a farmécia
do componente especializado. No caso especifico da sibutramina serdo aceitas no
maximo quatro renovagfes sucessivas, coincidindo com o prazo maximo de uso do
medicamento (vide tdépico B.2). Assim, nesta fase serdo exigidos 0s seguintes
documentos:

v Anexo Ill devidamente preenchido;
v Receita médica.

Apds um ano de tratamento, em estando o0 paciente responsivo e controlado, as
prescricdes poderdo advir de outra unidade de saude, ndo sendo obrigatorio, portanto
passar pelo centro estadual de referéncia de obesidade.

5-Terapia farmacolégica nas comorbidades > *°

Além de causas primarias e secundarias, a obesidade pode ser induzida por
drogas. Alguns medicamentos utilizados no tratamento de comorbidades tais como
alguns psicofarmacos (antidepressivos triciclicos; antipsicéticos e estabilizadores de
humor); antidiabéticos (insulinas e sulfaniluréia) estdo associados ao ganho de peso. **°

O quadro abaixo ilustra alguns medicamentos que estdo associados ao ganho de
peso, 0S que sdo peso neutro, bem como aqueles que podem induzir a perda de peso.

Quadro 1 — Comportamento de alguns medicamentos frente ao ganho de peso >0
Comorbidade Medicamento associado a ganho | Medicamentos ndo associados a perda de
de peso peso/peso neutro/promove perda de peso
Diabetes -Insulina -Metformina: induz perda de peso.
-Sulfaniluréias -Gliptinas(Inibidores da DPP-IV): peso
-Metiglinidas neutro.
-Tiazolidinedionas (TZDs) -Anélogos da GLP1: perda de peso.
-Inibidores de SGLT2: perda de peso




A GOVEND e

MATO GROSSO
oy B E57A00 0 TOMEFOMAGAD

CPFT-MT 5

Comissdo Permanente de Formécio ESTADO 0E SAJCE
e Terapéutico de Maoto Grosso

Hipertensao -Bloqueadores beta | -Inibidores da ECA: ndo estdo associados a
adrenérgicos ganho de peso.
-BRA: ndo estdo associados a ganho de
peso.

-Bloqueadores do canal de célcio: ndo
estéo associados a ganho de peso.

Agravos na area de | - Paroxetina -Imipramina: peso neutro.

salde mental -Amitriptilina e nortriptilina -Fluoxetina e sertralina: perda de peso no
-Mirtazapina tratamento agudo e peso neutro na
-Duloxetina manutencdo.
-Gabapentina, pregabalina, | -Citalopram e escitalopram: peso neutro.
acido valproico, vigabatrina e | -Bupopriona: perda de peso.
carbamazepina -Topiramato, felbamato e zonisamida:

perda de peso.
-Lamotrigina, levetiracetam e fenitoina:
peso neutro.

HIV -Terapia anti-retroviral e | XXXX

inibidores da protease.
Doenga inflamatdria | -Corticoterapia cronica. -Antiinflamatdrios e  antireumaticos
cronica modificadores da doenga: impacto sobre o

ganho de peso inferior aos corticoides.

Legenda: TZD- Tiazolidinedionas; ECA- enzima conversora da angiotensina; BRA- Blogueadores dos receptores de
angiotensina; GLP1( peptideo semelhante a glucagon 1); SGLT2- cotransportador sodio-glicose tipo 2.

Desta forma RECOMENDA-SE:

A- No manejo de comorbidades num paciente obeso, sempre que possivel,
sugerimos a escolha de medicamentos peso neutro ou que tenham acéao adicional
de promocdo de perda de peso, de forma a ndo comprometer a eficacia
terapéutica.

B- Nas situacdes clinicas em que ndo se dispde de alternativas terapéuticas capazes
de equilibrar o efeito principal do medicamento com os efeitos secundarios
ligados a ganho de peso, deve-se procurar usar a dose minima necessaria capaz
de produzir eficacia.

C- Para pacientes diabéticos tipo 2 tratados com insulina, sugerimos, quando
possivel, a inclusdo de metformina ao tratamento de forma a atenuar os efeitos
de ganho de peso associados ao uso da insulina.

6-Acompanhamento

O tratamento farmacoldgico da obesidade ndo produz cura, no entanto, 0 uso
crénico de medicamento pode ser necessario no curso da perda de peso.

Uma perda de peso de 10% no primeiro trimestre e 15% em até 180 dias €
considerada eloquente. >*2
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Desta forma recomenda-se:

» Manter a terapia medicamentosa se as metas de peso forem cumpridas.

» Continuar com a terapia medicamentosa nos casos em que 0 paciente apresente
perda de peso adequada e mantém o peso perdido com medicacéo. *2

» O medicamento deve ser substituido ou suspenso se:

1. Em uso do medicamento o paciente recupera peso perdido;
2. Se metas de perda de peso ndo forem atingidas. >*?

NAO é recomendado

> Uso off-label. 3
> Uso de doses acima das recomendadas em bula. *2

Declaracéo de conflito de interesse.

A equipe de pesquisa, elaboragdo e revisdo técnica declara ndo ter nenhum conflito de
interesse com relacdo aos medicamentos aqui estudados.
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Anexo |
RELATORIO MEDICO PARA O PROGRAMA DE OBESIDADE E SOBREPESO
1-DADOS DO PACIENTE/ESTABELECIMENTO DE SAUDE

Nome:

Data de Nascimento: Sexo: ( )Feminino ( )Masculino
Cartdo SUS: Medida de Circunferéncia Abdominal:
Peso (KQ): Altura(m):

Medida de prega cuténea: indice de Massa Corporal (IMC):
Estabelecimento de Salde Solicitante:

CNES:

2-DADOS SOBRE A DOENCA

CID10: Data do diagnostico:

2.1-Faz exercicio fisico regularmente? ( ) Sim ( ) Ndo ( ) As vezes. Se sim. Com que frequéncia
semanal?

2.2-Paciente apresenta comorbidades? ( )Sim ( )N&o. Se sim. Qual (is):

2.3-Paciente apresenta alguma das comorbidades abaixo:

( )Hipertensédo ( )Diabetes ( )Dislipidemia ( )Apneia do sono ( )Esteatose hepética.

2.4-Paciente apresentou falha anterior no processo de perda de peso com tratamento ndo farmacol6gico?
() Sim( ) Nao

2.6-Paciente em atendimento nutricional? ( ) Sim ( ) N&o.

Resultado dos exames laboratoriais Resultado dos exames laboratoriais
Hemoglobina glicada: Colesterol total:
Glicose de jejum: HDL.:
LDL:
Triglicérides:
Metas
() Peso atual(Kg): () Meta para 6 meses:

3-DESCRICAO DA TRAJETORIA DO TRATAMENTO

Nome do medicamento Dose Periodo de Motivo da suspenséo
(por principio ativo) utilizagdo

Sibutramina

Orlistat

Outro:

Solicitacdo atual
(') Orlistat 120mg cép.( ) Sibutramina 10mg cap./comp.( ) Sibutramina 15mg cp./comp.

Justificativa para a solicita¢éo atual:

4-ESPACO RESERVADO AO AVALIADOR

Autorizacao da dispensac¢do: ( ) Sim () Nao
Justificativa:

Médico Avaliador Cuiaba, [/ [/
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Anexo Il — Termo de esclarecimento e adesdo do paciente ao programa
de obesidade

Eu,

asseguro que fui orientado (a) de forma clara sobre beneficios e riscos do tratamento
proposto incluindo informacg6es sobre a guarda do medicamento; dose; posologia e
uso; contraindicacoes e efeitos adversos.

Declaro ainda que fui informado (a) da minha responsabilidade no tratamento e
estou ciente que minha adesdo ao programa nutricional representa a maior chance de
éxito no meu tratamento.

( )Sou paciente candidato ao uso de sibutramina. Desta forma declaro:

NAO possuir nenhuma das contraindica¢des ao uso de sibutramina, a saber: hipertensdo
ndo controlada; bulemia; anorexia; uso de inibidores da monoaminoxidase (IMAO);
tratamento psiquiatrico com drogas de acdo central; Diabetes mellitus tipo 2 com pelo
menos um fator de risco associado(hipertensdo em uso de medicamento; tabagismo;
nefropatia diabética com sinais de microalbuminuria); doenga arterial coronariana (angina,
historico de infarto) taquicardia; doenca arterial obstrutiva periférica; arritmia; doenca
cerebrovascular; insuficiéncia cardiaca congestiva.

( )Sou paciente candidato ao uso de orlistat. Desta forma declaro:

NAO possuir nenhuma das contraindicagdes ao uso do orlistat, a saber: sindrome de ma-
absorcdo crénica; colestase; hipersensibilidade conhecida ao orlistat.

Cuiab, / /

Assinatura do paciente ou representante legal.

Assinatura do médico ou responsavel pelas orientagdes.

10
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ANEXO 11
FORMULARIO PARA PERMANENCIA NO PROGRAMA DE OBESIDADE

1-DADOS DO PACIENTE/ESTABELECIMENTO DE SAUDE

Nome:

Data de Nascimento: Sexo: ()Feminino ( )Masculino
Cartdo SUS: Medida de Circunferéncia Abdominal:
Peso (KQ): Altura(m):

Medida de prega cutanea: indice de Massa Corporal (IMC):
Estabelecimento de Salde Solicitante:

CNES:

2-META PARA PERDA PONDERAL E DADOS LABORATORIAIS

Metas
() Peso atual(Kg):
() Meta para 6 meses:

Resultado dos exames laboratoriais Resultado dos exames laboratoriais
Hemoglobina glicada: Colesterol total:
Glicose de jejum: HDL.:

LDL:

Triglicérides:

3-JUSTIFICATIVA PARA CONTINUIDADE

() Cumprimento das metas de perda de peso.
(') Melhora na adeséo do tratamento.

( ) Presenca de comorbidades.

Justificativa complementar:

4-JUSTIFICATIVA PARA SUSPENSAO TEMPORARIA

() N&o cumprimento das metas de perda de peso.

() Paciente apresentou efeitos adversos graves.

() Paciente ja utilizou a sibutramina pelo tempo méaximo(24 meses) estabelecido neste protocolo.
() N&o apresentou o exames para avaliagdo.

(') N&o aderiu a terapia nutricional.

() Critério informado discordante do relatério médico e/ou exames apresentados.

Médico Assistente Cuiaba, [/ |
5-ESPACO RESERVADO AO AVALIADOR

Autorizacdo da dispensacdo: ( ) Sim () N&o
Justificativa:

Médico Avaliador Cuiabg, [/ |/
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