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Assunto: Esclarecimentos sobre administracdo, por farmacéuticos, de agonistas de GLP-1 manipulados em servigos de
saude que oferecem procedimentos estéticos.

Introducio

Diante da alta demanda por preparagdes injetaveis magistrais contendo agonistas de peptidio semelhante a
glucagon (GLP-1), com indicagdo para fins estéticos/terapéuticos ¢ administradas por farmacéuticos em servigos de
saude, este Parecer visa esclarecer diividas do mesmo teor enviadas a diferentes departamentos deste Conselho Regional
de Farmacia do Parana (CRF-PR).

Dos agonistas de GLP-1

E uma classe de medicamentos recém-introduzida no cenario farmacéutico. Seus representantes possuem
indicacdes aprovadas para casos de diabetes melito tipo 2, e alguns, para controle cronico do peso [como adjuvante a
dieta de baixa caloria ¢ aumento de atividade fisica, incluindo perda de peso ¢ manutengdo do peso, em adultos com
Indice de Massa Corporea (IMC): - Maior ou igual a 30 kg/rn2 (obesidade) ou - Maior ou igual a 27 kg/m2 (sobrepeso) na
presenca de pelo menos uma condicdo de comorbidade relacionada ao peso (por exemplo, hipertensdo, dislipidemia,
apneia obstrutiva do sono, doenga cardiovascular, pré-diabetes ou diabetes melito tipo 2)]; e apneia obstrutiva do sono
moderada a grave em adultos com obesidade. (123

Dentre os agonistas de GLP-1 disponiveis no Brasil estdo dulaglutida, liraglutida, lixisenatida, semaglutida e

tirzepatida (agonista duplo dos receptores de GLP-1 e de polipeptideo insulinotropico dependente de glicose - GIP).(4’5)

As reacoes adversas mais comuns a esses medicamentos incluem distirbios gastrintestinais (ndusea, vomito,
diarreia), que podem ser graves em alguns pacientes e levar a desidratagdo. Também podem ocorrer reagdes de
hipersensibilidade, coletitiase, aumento da frequéncia cardiaca, rea¢des no local da inje¢do, aumento das enzimas amilase

e lipase e pancreatite aguda. Em ratos foi observado aumento da incidéncia de tumores na tireoide.®

Os pacientes devem ser alertados que, uma vez que analogos de GLP-1 atrasam o esvaziamento géstrico, podem
impactar a absorcdo de medicamentos orais, como contraceptivos. Quando utilizados com hipoglicemiantes, pode

promover hipoglicemia.(l)

Por conta do aumento do nimero de eventos adversos relacionados ao uso fora das indica¢des aprovadas pela
Anvisa, além do incentivo ao uso desses medicamentos apenas com finalidade estética, acompanhado de promessas e
depoimentos de rapida perda de peso, e sem o devido acompanhamento de profissional da satde, os agonistas de GLP-1
ficam sujeitos ao controle especial disposto na Resolugdo RDC n° 471/2021 da Anvisa, quanto a prescricio,

dispensacio e escrituragﬁo.(6’7)

Tirzepatida

Um dos agonistas de GLP-1 mais citados nos questionamentos enviados a este 6rgdo, envolvendo finalidade
estética, ¢ tirzepatida, na forma farmacéutica solug@o injetavel. No Brasil, atualmente, ha o registro de um medicamento
contendo esse principio ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), sob o nome Mounjaro® (Eli Lilly do

Brasil).(s)

Para controle crénico do peso, a dose inicial de tirzepatida ¢ 2,5 mg uma vez por semana. Apos 4 semanas, a



dose deve ser aumentada para 5 mg uma vez por semana. Se necessario, aumentos de dose podem ser feitos em
acréscimos de 2,5 mg ap6s o minimo de 4 semanas na dose atual. As doses de manutengdo recomendadas sdo 5 mg, 10
mg ou 15 mg. A dose maxima é 15 mg uma vez por semana. E utilizado pela via subcutidnea, em qualquer horario do

dia.® A administraciio nio precisa ser realizada exclusivamente por profissional da satiide e em estabelecimentos
de saude. O proprio paciente ou outra pessoa, apos leitura atenta das instrugdes de uso fornecidas pelo fabricante, € com
as orientagdes fornecidas pelo farmacéutico no ato da dispensacdo, pode administrar o medicamento em seu domicilio.

Tirzepatida ¢ contraindicada em casos de historico de cancer da tireoide medular ou sindrome de neoplasia
enddcrina multipla tipo 2. Também ¢é contraindicada para mulheres gravidas, por conta de possivel risco fetal. (D

Deve ser armazenada sob refrigeracdo, entre 2 e 8°C. Se necessario, canetas de dose unica podem ser
armazenadas fora de refrigeragdo (abaixo de 30°C) por até 21 dias.(D

Do tratamento da obesidade com agonistas de GLP-1

O tratamento da obesidade é complexo e multidisciplinar. Em linhas gerais, o tratamento farmacologico ¢
adjuvante das terapias dirigidas com foco na modificagdo dos habitos de vida relacionados com orientagdes nutricionais
para diminuir o consumo de calorias na alimentagdo e exercicios para aumentar o gasto caldrico. Tudo deve ser
individualizado, sob supervisdao continua e mantido quando seguro e efetivo. Como toda doenca crénica, o tratamento
farmacoldgico inicia-se na prevencdo secundaria para impedir a progressdo da doenga para um estigio mais grave e
prevenir complicacdes e deterioragdo posterior, ¢ deve ser mantido para evitar a recuperacdo do peso. Nao existe nenhum

tratamento farmacologico em longo prazo que ndo envolva mudanga de estilo de vida.®

Segundo a Diretriz Brasileira Baseada em Evidéncias de 2025 para o Manejo da Obesidade ¢ Prevencdo de
Doengas Cardiovasculares ¢ Complicagdes Associadas a Obesidade, o uso de agonistas de GLP-1 no tratamento da
obesidade e suas complicagdes é baseado no risco cardiovascular do paciente. Esse manejo da farmacoterapia reduz

eventos e fatores de risco.(10)

Da manipulac¢io dos agonistas de GLP-1

Os processos de manipulagao e fabricacdo industrial sao distintos.(!D

Uma preparacdo magistral ¢ aquela preparada em farmécias com manipulagdo, a partir de uma prescricao de
profissional habilitado, destinada a um paciente individualizado, ¢ que detalha sua composi¢do, forma farmacéutica,

posologia e modo de usar.(12)

No entanto, mesmo sendo processos distintos, mas que apresentam o mesmo produto acabado, neste caso, um
medicamento, ambos, farmacias com manipulagdo e industrias, necessitam garantir a qualidade, eficacia e seguranca dos

produtos destinados a saude publica e obedecer a determinadas normas. an
De acordo com a Resolugdo RDC n° 204/2006 da Anvisa:

Art. 5° - Ficam proibidas a importacdo e comercializa¢do de insumos farmacéuticos
destinados a fabricagdo de medicamentos que ainda ndo tiverem a sua eficdcia
terapéutica avaliada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

O descrito na Lein® 6.360/1976 reforca a questao:

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
dadas as suas caracteristicas sanitdrias, medicamentosas ou profildticas, curativas,
paliativas, ou mesmo para fins de diagnostico, fica sujeito, aléem do atendimento das
exigéncias proprias, aos seguintes requisitos especificos:

1l - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informagoes sobre a
sua composi¢do e o seu uso, para avalia¢do de sua natureza e determinagdo do grau
de seguranga e eficdcia necessarios;

Com isso, entende-se que a atividade de manipulagdo de um insumo farmacéutico (IFA) somente pode ocorrer se
ja houver medicamento registrado junto a Anvisa, que contenha a referida substancia em sua formulagao. an

Ainda, a farmacia com manipulagdo deve cumprir as Boas Praticas de Manipulagdo de Produtos Estéreis (Anexo
IV) e o descrito nos itens a seguir, ambos elencados na Resolugdo RDC n° 67/2007 da Anvisa:



5.10. Em carater excepcional, considerado o interesse publico, desde que comprovada
a inexisténcia do produto no mercado e justificada tecnicamente a necessidade da
manipulagdo, poderd a farmdcia:

5.10.1. Ser contratada, conforme legislagdo em vigor, para o atendimento de
preparacoes magistrais e oficinais, requeridas por estabelecimentos hospitalar e
congéneres.

5.10.2. Atender requisicoes escritas de profissionais habilitados, de preparacoes
utilizadas na atividade clinica ou auxiliar de diagnostico para uso exclusivamente no
estabelecimento do requerente.

5.10.3. As preparagoes de que tratam os itens 5.10.1 e 5.10.2 deverdo ser rotulados
conforme descrito nos itens 12.1 e 12.2 do Anexo I deste Regulamento.

5.10.3.1. Quando se tratar de atendimento ndo individualizado no lugar do nome do
paciente deverd constar do rotulo o nome e endereco da institui¢do requerente.

5.10.4. As justificativas técnicas, os contratos e as requisi¢oes devem permanecer
arquivadas na farmdcia pelo prazo de um ano a disposi¢do das autoridades
sanitdrias.

No que se refere ao item 5.10 da RDC n° 67/2007, a Anvisa esclarece que a permissdo ali contida contempla
situagdes excepcionais, nas quais, comprovada a inexisténcia de produtos disponiveis no mercado e considerada a
necessidade clinica devidamente justificada pelo prescritor, estabelecimentos de satide podem, mediante contrato formal,

solicitar a preparagdo magistral de medicamentos a farmacias regularmente autorizadas.(13)

Todavia, essa previsdo ndo pode, nem deve, ser interpretada como autorizagdo para a manipulacdo em escala
industrial, tampouco para a produgdo antecipada ou o abastecimento sistematico de clinicas, especialmente quando
existirem no mercado produtos disponiveis contendo a mesma molécula e na concentragdo necessaria ao paciente. Nessas
hipdteses, a manipulacdo deixa de atender ao carater excepcional ¢ individualizado previsto na norma, aproximando-se de

praticas vedadas pela legislacdo sanitéria.(1¥)

Assim, a utilizagdo do disposto no item 5.10 da RDC n°® 67/2007 deve ser avaliada caso a caso, sob a otica da
excepcionalidade, da inexisténcia de alternativas terap€uticas equivalentes no mercado e da vinculagdo a uma necessidade
clinica individualizada, cabendo as autoridades sanitarias locais a verificacdo da regularidade da pratica no contexto

concreto observado.13)

Vale ressaltar que os estabelecimentos farmacéuticos ndo possuem autorizagdo para importar diretamente
insumos, devendo adquiri-los de importadoras ou distribuidoras devidamente regularizadas.(“)

Quanto aos agonistas de GLP-1, a Anvisa reconhece tratar-se de principios ativos de alta complexidade
farmacotécnica e risco sanitario elevado quando manipulados, sendo objeto de monitoramento e agdes fiscalizatdrias

especiﬁcas.(ll) Os mais comumente manipulados sdo tirzepatida e semaglutida.

Para IFAs de origem biotecnoldgica, como a semaglutida, ndo € possivel extrapolar os dados de eficacia e
seguranca de um fabricante para outro, dada a dependéncia do processo produtivo as caracteristicas de seguranca e
eficacia. Logo, para fins de manipulacdo, ndo caberia a aplicacdo do entendimento explicitado no Art. 5° da RDC n°

204/2006 sobre a existéncia de registro, citado anteriormente. (1))

Quanto a tirzepatida, sua produgdo envolve técnicas avancadas de sintese quimica, por isso, a legislagao sanitaria
permitiria que esta substancia fosse disponibilizada por meio de preparacdes magistrais, desde que atendidos todos os
requerimentos estabelecidos pela RDC 67/2007.4D

Farmacias com manipulagcdo também devem realizar testes de controle da qualidade minimos para preparacdes
magistrais contendo agonistas de GLP-1 para cada lote ou partida, com metodologias ¢ resultados especificados pela

Anvisa.(1D

E proibido que a farmacia com manipulagdo conceda vantagem de qualquer natureza a profissionais prescritores
para o direcionamento do usuario, ferindo o direito dele de escolher livremente o servigo e o proﬁssional.(14)

Da administracio de produtos injetaveis pelo farmacéutico

7

Uma das atribuicées clinicas do farmacéutico é realizar, no ambito de sua competéncia profissional,



administracio de medicamentos ao paciente,(ls) incluindo injetaveis, desde que com apresentacdo da prescrigio de
profissional habilitado. Nos casos de administracdo de medicamentos injetaveis para uso terapéutico em servigos de satide
ndo € necessario habilitagdo especifica.

Por outro lado, para atuar na saide estética, em técnicas de natureza estética e com recursos terapéuticos
especificados em norma, é necessaria habilitacdo na area, concedida apds preenchimento de requisitos elencados no
Art. 2° da Resolugd@o n° 645/2017 do Conselho Federal de Farmacia (CFF):(16)

1. ser egresso de programa de pos-graduacgdo lato sensu reconhecido pelo Ministério
da Educacdo, na area de saude estética;

1I. ser egresso de curso livre de formagdo profissional em saude estética reconhecido
pelo Conselho Federal de Farmacia (CFF), de acordo com os referenciais minimos
definidos em nota técnica especifica, disponivel no sitio eletronico do CFF

(www.cff-org.br)

No momento, o farmacéutico habilitado em estética pode realizar os procedimentos listados nas Resolugoes CFF

616/15 e 645/17: toxina botulinica; preenchimento dérmico; carboxiterapia; intradermoterapia/mesoterapia;
(16,17)

o

n
agulhamento e microagulhamento estético; criolipdlise; fio lifting de autosustentacdo; e laserterapia ablativa.

Dos estabelecimentos que oferecem servicos de estética

Os estabelecimentos que oferecem servigos de estética sdo classificados em dois tipos: servico de interesse para
a saude e servico de satde.(1®)

Em servi¢os de interesse para a satide ndo ¢ exigida a presenga de um profissional da saude e sdo exercidas
atividades de cabelereiro, esteticista, manicure, depilagdo, etc. Nesses estabelecimentos o uso de medicamentos em

procedimentos estéticos ¢ proibido, sendo o uso restrito a cosméticos. (1)

Enquanto que nos servicos de saude ocorre prestagdo de assisténcia ao individuo ou a populagdo humana que
possa alterar o seu estado de saude, com vistas a prevengao e ao diagndstico de doengas, ao tratamento, a recuperacao, a
estética ou a reabilitagdo, realizada obrigatoriamente por profissional de saude ou sob sua supervisdo. A auséncia de
regulamento federal especifico para estabelecimentos que oferecem servigos de estética ndo os isenta da obrigatoriedade

de cumprir as normas sanitarias aplicaveis, como a Resolu¢do RDC n°® 63/2011 da Anvisa, entre outras. 1® O uso de
medicamentos, como os agonistas de GLP-1, nesses estabelecimentos contradiz seu proposito, pois sdo produtos

farmacéuticos tecnicamente obtidos ou elaborados, com finalidades profilatica, curativa, paliativa ou de diagn(')stico(w) e
ndo estéticas.

Nos termos das Leis n° 5.991/1973 e 13.021/2014, a dispensagdo de medicamentos é privativa de farmacias, as
quais devem ter obrigatoriamente assisténcia de farmacéutico responsavel técnico habilitado por todo seu horario de
funcionamento. Neste sentido, caso o estabelecimento mantenha estoque dos medicamentos que serdo administrados nos
pacientes, devera apresentar quantos farmacéuticos forem necessarios para suprir todo horario em que estiver aberto.

Nos casos em que o estabelecimento apenas administra 0 medicamento no paciente e ndo realiza a dispensagdo
(o paciente traz consigo os medicamentos que serdo aplicados), ndo € necessario o registro da farmacia. Nestes casos, o
profissional farmacéutico deve comunicar para o CRF-PR o vinculo com a institui¢do através da Anotagdo de Atividade
Profissional do Farmacéutico (AAPF), que comprova sua qualificacdo profissional para responder pela atividade
desenvolvida.(20)

A esses estabelecimentos ndo cabe realizar a venda do medicamento ao paciente, uma vez que a comercializacao
deve ser realizada pelos destinados a esse fim, como farmdicias (com ou sem manipula¢do), responsaveis pela
movimentagdo e escrituragdo dos medicamentos sujeitos a controle especial, como os agonistas de GLP-1.

Consideracoes finais

Embora nio haja proibi¢do do uso de medicamentos em estabelecimentos que fornecem procedimentos estéticos,
a administragdo de analogos de GLP-1 ndo deveria ser considerada para casos de emagrecimento estético (uso ndo
terapéutico), uma vez que possuem eficacia comprovada somente para o tratamento de doencas tais quais diabetes
melito tipo 2 e obesidade e suas complica¢cdes (como adjuvante a dieta e exercicios fisicos) em um grupo de pacientes
especificos. Para esses casos, devem ser usados sob supervisdo de profissional habilitado.



E observado que o uso estético de agonistas de GLP-1 ¢ um fendmeno recente, impulsionado pela busca por
padrdes estéticos idealizados, principalmente por influéncia de redes sociais, porém o uso fora das indica¢des clinicas
aprovadas levanta preocupacdes éticas, sanitarias e clinicas. Como qualquer medicamento, nio sdo isentos de reagdes
adversas e interagcdes medicamentosas significativas.

Além disso, o uso de agonistas de GLP-1 ndo ¢ considerado uma Pratica Integrativa e Complementar em Saude,
tampouco sdo medicamentos antroposo6ficos, o que da a entender em uma solicitacdo enviada ao CRF-PR que descreve
um “Protocolo Clinico para tratamento antroposofico de praticas integrativas ¢ complementares para tratamento da
obesidade, com uso do medicamento tirzepatida associado a reeducacdo alimentar e outras terapias complementares”
utilizado pelo estabelecimento.

O farmacéutico ¢ apto para administrar medicamentos, inclusive os injetaveis, no admbito de sua competéncia
profissional, em servicos de satde, mediante apresentacdo de receita de profissional habilitado. No entanto, para atuar na
saude estética, em técnicas de natureza estética e com recursos terapéuticos especificados em norma, € necessario
habilitacdo na area. Portanto, ao farmacéutico ¢ permitida a administracdo de agonistas de GLP-1 somente para fins
terapéuticos.

Quanto a manipulagdo dos agonistas de GLP-1, devem ser observadas as orientacdes emitidas pelos o6rgaos
sanitarios, principalmente no que diz respeito a proibicdo da manipulagdo em escala industrial e produgdo antecipada ou o
abastecimento sistematico de clinicas, especialmente quando existirem no mercado produtos disponiveis contendo a
mesma molécula e na concentracdo necessaria ao paciente. A fiscalizagdo e a avaliagdo das situagdes concretas
relacionadas ao assunto competem, primordialmente, as Vigilancias Sanitarias locais, estaduais e municipais.

Este € o parecer.
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