
                                                                  
 

Remédio para dieta é vetado 
Mauro Scharf, endocrinologista do Frischmann Aisengart / DASA, explica a 

proibição da sibutramina 
 

No dia 21 de janeiro o Comitê dos Medicamentos para Uso Humano 
(CHMP) da Agência Europeia de Medicamentos (EMA) suspendeu a 
comercialização de todos os medicamentos anti-obesidade contendo 
sibutramina. Fora da União Europeia, a sibutramina continua disponível e deve 
ser usado de acordo com o rótulo do produto. A decisão impacta diretamente a 
indústria farmacêutica Abbott, que fabricava sibutramina sob as marcas 
Reductil, Meridia, Sibutral e Ectiva.  

Segundo Mauro Scharf, endocrinologista do Frischmann Aisengart / 
DASA, a recomendação do Comitê baseou-se em uma revisão dos resultados 
do estudo SCOUT (Sibutramine Cardiovascular Outcome Trial), publicado 
em novembro de 2009.   O SCOUT avaliou por seis anos cerca de 10 mil 
pacientes e foi solicitado por autoridades reguladoras europeias como uma 
pós-autorização de introdução no mercado para avaliar a segurança 
cardiovascular em pacientes de alto risco. A maioria destes pacientes tinha 
doença cardiovascular subjacente e não era elegível para receber a 
sibutramina no âmbito da atual rotulagem e informação de prescrição.  

O especialista explica que a sibutramina é aprovada para o tratamento 
de pacientes que são obesos, não têm antecedentes de doença 
cardiovascular e são incapazes de perder peso através de dieta e exercício. A 
substância, juntamente com uma dieta de reduzido teor calórico e exercícios 
físicos, é recomendada para o tratamento da obesidade em pacientes com um 
índice inicial de massa corporal (IMC) maior ou igual a 30 kg/m2 ou superior ou 
igual a 27 kg/m2, em pacientes com outros fatores de risco conhecidos, como o 
diabetes ou dislipidemia, porém, na ausência de doença cardiovascular de 
base.  

No entanto, a sibutramina aumenta a pressão arterial e frequência 
cardíaca em alguns pacientes e não deve ser administrada a pacientes 
com hipertensão não controlada ou hipertensão mal controlada, história de 
doença cardíaca (doença arterial coronariana, insuficiência cardíaca 
congestiva, doença arterial obstrutiva periférica, arritmias ou taquicardias), 
acidente vascular cerebral, doença hepática ou renal, mulheres grávidas ou 
lactantes. Também deve ser usado com precaução em pacientes com crises 
convulsivas.  

A sibutramina não deve ser administrada a pessoas com: alergia a 
qualquer dos ingredientes da sibutramina; obesidade devido a perturbações do 
metabolismo; história de transtornos alimentares; indivíduos que tomam 
inibidores da monoamina oxidase (IMAO) ou medicamentos para perda de 
peso que atuam sobre o cérebro; doença mental (como psicose maníaco-
depressiva); pessoas que abusam ou abusaram de drogas, medicamentos ou 
álcool; síndrome de Tourette; hipertireoidismo; glaucoma de ângulo estreito; 
tumores na glândula adrenal ou homens com um aumento da próstata.  

Scharf lembra que é importante que o profissional de saúde esteja ciente 
de todos os problemas atuais e do passado médico do paciente. “Os pacientes 



                                                                  
 

devem conversar com seu médico sobre todos os medicamentos que estão 
sendo tomados, incluindo aqueles obtidos sem receita médica. Todos os 
pacientes que estão sendo tratados com sibutramina devem ver seu médico 
para o monitoramento regular da pressão arterial e frequência cardíaca”, diz.  

O endocrinologista relata que os efeitos colaterais mais comuns incluem 
problemas para dormir, constipação e boca seca. Outros efeitos secundários 
incluem um batimento cardíaco rápido, aumento da pressão arterial, a 
consciência dos batimentos cardíacos (palpitações), dor de cabeça, ansiedade 
ou tontura. “Com certos medicamentos, a perda de peso tem sido associada 
com uma condição rara, mas potencialmente fatal, que afeta a pressão arterial 
nos pulmões (hipertensão pulmonar). Como a condição é rara, não é conhecido 
se a sibutramina pode causar esta doença”, afirma.  

A autorização de comercialização para todos os medicamentos contendo 
sibutramina foi suspensa nos seguintes países: Áustria, Bélgica, Bulgária, 
República Tcheca, Chipre, Dinamarca, Estônia, Finlândia, França, Alemanha, 
Grécia, Hungria, Islândia, Irlanda, Itália, Letônia, Lituânia, Luxemburgo, Malta, 
Países Baixos, Noruega, Polônia, Portugal, Romênia, Eslováquia, Eslovênia, 
Espanha, Suécia e Reino Unido.   
 
Sobre o Frischmann Aisengart Medicina Diagnóstica  

O Frischmann Aisengart nasceu há 64 anos e é considerado uma 
referência para o segmento de medicina diagnóstica na região. Com forte 
presença nas áreas hospitalar e ambulatorial é o líder de mercado  na capital e 
Região Metropolitana. Possui mais de 600 colaboradores e 40 unidades. São 
mais de três mil tipos de exames de análises clínicas e diagnósticos por 
imagem que contemplam serviços e soluções diferenciados com qualidade, 
rapidez e alto padrão de atendimento como a coleta domiciliar, vacinas e 
unidade da mulher. O Frischmann Aisengart integra a DASA, maior empresa de 
medicina diagnóstica e de saúde preventiva na América Latina e quinta maior 
no mundo. Para mais informações: www.labfa.com.br .  
 

Sobre a DASA 
A DASA é a maior empresa de medicina diagnóstica e saúde preventiva da 
América Latina em termos de receita bruta e população e a quinta maior rede 
no mundo. Com mais de 12 mil colaboradores, atende aproximadamente 55 mil 
pacientes por dia em 330 unidades. Processa em média 10 milhões de exames 
por mês. Oferece mais de três mil tipos de exames de análises clínicas e 
diagnóstico por imagem. Atualmente, o grupo é formado por 18 marcas em 12 
estados e no Distrito Federal – Delboni Auriemo e Lavoisier, em São Paulo; 
Bronstein, Lâmina e MedImagem, no Rio de Janeiro; Club DA, em São Paulo e 
Rio de Janeiro; Pasteur e Exame, em Brasília; MedLabor, em Brasília e 
Tocantins; Frischmann Aisengart, em Curitiba; Laboratório Álvaro, em Cascavel 
e Foz do Iguaçu; CientíficaLab, no Espírito Santo, Minas Gerais, São Paulo e 
Rio de Janeiro; Image Memorial, em Salvador; Lâmina, em Florianópolis; 
Atalaia, em Goiás; Cedic e Cedilab no Mato Grosso; e LabPasteur e 
Unimagem, em Fortaleza.  
*Informações atualizadas em dezembro de 2009 
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