Plano de Farmacovigilancia Ativa de
Medicamentos Agonistas de GLP-1

Quinta Diretoria
27/04/2026
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Diagnéstico

Importagao dos Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFAs)

Produtos sem registro e
irregulares

Informagoes sobre eventos
adversos e uso indevido

Manipulagao

Aumento expressivo da importacao

dos IFAs de GLP-1

Exemplo: Tirzepatida

Pedido de importagao entre nov/25 e

abril/26
Mais de 100 Kg
~20 milhoes doses de 5 mg

14 pedidos negados em

margo/26 (controle de qualidade)

Propaganda e entrada de
medicamentos GLP-1 ndo
regularizados no pais

Comprovacgao da propaganda e
anuncio de venda de produtos
com risco sanitdrio para a
populagao

10 agbes de proibigio em 2026

10 Resolugbes proibindo a
importagao, o transporte, o
armazenamento, a comercializagdo e
0 uso de produtos
irregulares envolvendo medicamentos
agonistas de GLP-1

Sistemas de registro de eventos
adversos sem identificacdo clara da
origem do produto

VigiMed

Aumento de relatos sobre eventos
adversos

Identificagao de eventos adversos
em uso off-label

Estudo com dados do VigiMed mostra
que 26% das notificagbes de eventos
adversos sao em uso fora da
autorizag@o em bula (off label)

Manipulagdo por farmacias
magistrais em desacordo com as
normas sanitarias

11 inspegbes em 2026
(+ que todo 2025)

8 empresas interditadas

7 farmacias de manipulagdo e 1
importadora

Mais de 1,3 milhdo de unidades de
produtos estéreis apreendidos

=L ANVISA

I Agendia Nacional de Yigildncia Sanitaria



Diagnéstico

Resultado: Risco Sanitario

Produtos sem registro sanitario / produto irregular

Empresa operando sem Autorizagao de Funcionamento (AFE)
Falhas de Boas Praticas de Manipulagao (BPMF)

Falhas de Controle de Qualidade (CQ)

Falhas em esterilidade e risco de contaminagao microbiologica

Problemas na cadeia de armazenamento e transporte - falhas em cadeia fria
e controle ambiental

Uso de insumos irregulares, sem controle de qualidade ou com origem
desconhecida

Produgé@o incompativel com a manipulagao individualizada
Auseéncia de prescrigao / estoque prévio

Uso indevido de nomes comerciais e marketing (exemplo: “caneta
emagrecedora”)

Divulgacao e venda de multiplos produtos sem registro, com origem
desconhecida

Produtos falsificados

Importagao e comercializagao de produto sem registro e de origem
desconhecida
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Eixos estratégicos do Plano de Agao

+ Eixo 1 — Aprimoramento regulatorio
+ Eixo 2 - Monitoramento e fiscalizagao

+ Eixo 3 - Articulagao institucional, federativa e
internacional

+ Eixo 4 — Ampliar oferta de produtos registrados
+ Eixo 5 - Comunicagao com a sociedade

+ Eixo 6 - Governanga
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Eixo 2

Monitoramento
e fiscalizacao

Acoes de fiscalizagao

Intensificacao de agdes de fiscaliza¢ao, especialmente de
inspecoes em importadoras, farmacias de manipulagao e clinicas

Acoes de farmacovigilancia

Busca ativa de eventos adversos, relacionados a medicamentos
manipulados, com foco em servigos de emergéncia, hospitais e
clinicas médicas

eventos adversos

Ampliagao das agoes de controle de
importacao de Insumos Farmaceéuticos
Ativos (IFAs)

Aperfeicoamento do controle sanitario nos canais de importagao
de IFAs utilizados na produgao e manipulagao de agonistas do
receptor GLP-1



Cronograma

ACAO

1 Intensificagao das Agoes de Fiscalizagao

Cooperacgao com agéncias reguladoras internacionais para fortalecimento das agoes
sobre agonistas de GLP-1

3 Revisao da Nota Técnica n® 200/2025

Novas agdes de Farmacovigilancia

Ampliagao da €S de controle de importagao de Insumos Farmacéuticos Ativos

Acordo de Cooperagao Técnica e criagdo de Grupo de Trabalho com entidades

: médicas
Criacao de instancia para monitoramento e avango continuo das agoes do plano
Priorizagao da analise dos cumprimentos de exigéncias das peti¢cdes de registro
Revisao da RDC n® 67/2007 - Proposta de criagao de Anexo especifico para GLP-1
10 Acdes proativas de informacao e treinamento com o Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria (SNVS)

IMPLEMENTAGAO

Desde novembro de 2025

Desde margo de 2026

Abril de 2026
Abril de 2026
Abril de 2026

Abril de 2026

Abril de 2026
A partir de abril de 2026
Maio de 2026

Maio de 2026
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Problemas identificados pela OPAS "
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« Uso para emagrecimento sem indicacao clinica

Alerta epidemiolégico:
adequada o pAs Uso indevido de

medicamentos agonistas do
receptor GLP-1 e

suas consideracdes para a
Regido das Américas

« Compra pela internet/redes sociais

27 de levereiro de 2024

 Risco de medicamentos falsificados ou de
baixa qualidade

Recomendacgoes:
» Fortalecer a farmacovigilancia
* Notificar eventos adversos rapidamente

« Uso somente com prescricdo médica

« Avaliagao clinica individual + acompanhamento continuo

Fonte: https://www.paho.org/pt/noticias/3-3-2026-diante-relatos-uso-indevido-medicamentos-glp-1-indicados-para-tratar-obesidade-
em#:~:text=A%200PAS%20ressalta%20que%200,de%20notifica%C3%A7%C3%A30%20de%20eventos%20adversos.



Evento Adverso Total % do total

Eventos adversos notificados no Brasil - «cocmmeommn w0 s

MNausea 371 445%

Vomito 253 3,03%

Mal-estar 181 2,29%

Diarreia 175 2,10%

. s ~ Uso de produto em indicagdo ndo aprovada 138 1,65%

« Crescimento relevante das notificagdes nos Constipagéo w7 1s2%
AT Cefaleia 125 1,50%
U|t|mos anos Pancreatite 109 1,31%

. ~ . Técnica incorreta no processo de utilizaga... 106 1,27%

» Maior concentragao em semaglutida e o o1 121%
H 1 Tontura 101 1,21%
IlragIUtlda Dor abdominal 94 1,13%

. . . z Gli i tad 90 1,08%

« Eventos gastrointestinais frequentes (nduseas, o —+——
Vémitos e diarreia) Medicamento ineficaz 88 1,05%
Hipoglicemia 82 0,98%

« Eventos adversos graves relatados: T oo
H Posologia inadequada de administragdo d... 67 0,80%

‘/ pancreatlte Apetite diminuido 63 0,75%
= H H Peso aumentado 63 0,75%

‘/ ObStrugao InteStInaI Peso diminuido 61 0,73%
v hipoglicemia grave T =
Y colelitiase v =
Queda 55 0,66%

Fadiga 52 0,62%

Perda de peso insuficiente 51 061%

Dor 49 0,59%

Hiperglicemia 48 0,58%

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/notificacoes-de-farmacovigilancia



Medidas adotadas pela Anvisa

» Alertas de seguranca e noticias:

v risco de aspiragao pulmonar em cirurgias
v/ alerta sobre NOIANA com semaglutida

v' risco de pancreatite
» Atualizacéo de bulas

» Medida regulatéria: retengéo de receita a
partir de 23 de junho de 2025

&£
- V.
’ ‘v*ﬁ‘
87 ¢ -

i~ | “Canetas
a® | emagrecedoras”:
w farmacias devem reter
a receita a partir de hoje
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MONITORAMENTO

Anvisa alerta sobre risco do uso de medicamentos agonistas
GLP-1 em pacientes que serdao submetidos a anestesia ou
sedacao profunda

FARMACOVIGILANCIA

Anvisa alerta sobre evento adverso muito raro associado a
semaglutida que pode levar a perda da visao

FASMACOVIGEANCIA
Anvisa emite alerta para risco de pancreatite aguda associada ao
uso indevido de canetas emagrecedoras

MEDECAMENTOS
Medicamentos agonistas GLP-1 56 poderao ser vendidos com
retencao da receita



Limitagoes da farmacovigilancia passiva

» Dependéncia da notificacao espontanea
» Predominio de notificagdes oriundas de detentores de registro
» Baixa participagao direta dos servicos de saude

« Dificuldade de estabelecer causalidade e precisdo das analises de
seguranca:

v' Pacientes frequentemente tém comorbidades

<

Uso concomitante de outros farmacos

v" Notificagdes incompletas com falta de dados essenciais: dose, indicacao,
tempo de uso, tipo de produto
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* Problema — risco do uso massivo, em populagoes
nao estudadas e fora da bula

« Limitagao atual — subnotificagao por hospitais +
dados incompletos

« Consequéncia — risco regulatério e assistencial

« Resposta — farmacovigilancia ativa em hospitais

Maior numero de
notificacoes com
qualidade

S :;k
VIINN



Dados de Mundo Real (RWD) como base 2L ANVISA

Farmacovigilancia ativa baseada em RWD

» Dados coletados na pratica assistencial real

« Informacéo clinica mais detalhada e contextualizada

Possibilidade de:
detecc¢do precoce de sinais

avaliagao continua beneficio-risco

v
v
v

melhor comunicagao de risco
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Real-World Data (RWD) sdo dados
relacionados ao estado de saude dos
pacientes ou a prestacao de cuidados em
salde, coletados de forma rotineira a partir de
fontes como prontudrios eletrénicos de saude,
dados administrativos e de reembolso,
registros de pacientes, prescri¢cdes e sistemas
de farmacovigilancia.

Real-World Evidence (RWE) é a evidéncia
clinica derivada da analise de dados do mundo
real, gerados fora do contexto de ensaios
clinicos randomizados tradicionais, e utilizada
para apoiar decisdes ao longo do ciclo de vida
dos produtos médicos, incluindo avaliagao de
seguranga, efetividade e uso em condigbes
reais.

Fonte: CIOMS



https://cioms.ch/working-groups/real-world-data-and-real-world-evidence-in-regulatory-decision-making/

Objetivo do Plano |
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Estabelecer uma estratégia integrada de
farmacovigilancia ativa para detecg¢ao precoce,
qualificacao e ampliacao das notificagoes de eventos
adversos associados ao uso de medicamentos agonistas

do GLP-1, em condic¢des reais de uso



Escopo do Plano

<

v

Implementacgao piloto em:

Hospitais da Rede Sentinela
Hospitais Universitarios Federais (Rede HUBrasil)
Outros hospitais interessados

Critérios:

capacidade assistencial
experiéncia em vigilancia e seguranca do paciente
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Medicamentos de interesse |
.= ANVISA

—l i_ Agén nal de Vigilancia Sanitaria

« Semaglutida
« Liraglutida

« Dulaglutida

« Tirzepatida

Incluindo:
» medicamentos registrados

« produtos manipulados
» suspeita de falsificacao ou procedéncia desconhecida



Modelo de farmacovigilancia ativa 2L ANVISA
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» Monitoramento dirigido e prospectivo Maior nimero de
notificacoes com
» Busca ativa estruturada nos servicos de qualidade
saude

» Critérios clinicos padronizados

« Estimulo a notificacao qualificada no

VigiMed Q

VigiMed

T~

/'“I\\\\?




Notificacao Valida \/]g i |\/| ed 2L ANVISA
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O fornecimento de informagdes adicionais clinicamente relevantes (ex. resultados de exames clinico-laboratoriais) sao
necessarias para o seguimento, investigacao e para possibilitar uma avaliagdo completa do evento adverso e sua causalidade
em relagdo ao(s) medicamento(s) suspeito(s).

Guias:
@ ICH E2B Brasil segue padrdo harmonizado internacionalmente
|CH _ IcHE2p  Quanto mais completa a notificagdo melhor sera a contribui¢éo para a
e e el M investigag&o de possiveis sinais de seguranga no Brasil e no mundo

ICH M14




Busca ativa: como funcionara?

|dentificacé@o ativa de pacientes atendidos em:

Emergéncia
Clinica médica
Endocrinologia
Gastroenterologia

AN

Investigacao dirigida de eventos de interesse
« Pergunta-chave padronizada sobre uso de GLP-1

» Registro e notificagdo com variaveis minimas
essenciais para notificagdo no VigiMed
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Proximas etapas

Formalizacao da adesao dos hospitais e pactuacao de
responsabilidades técnicas

Comunicacao técnica dirigida aos hospitais, com
contextualizacao do risco e critérios clinicos para
identificacao e investigacao de eventos adversos

Implementacao da farmacovigilancia ativa, com
monitoramento prospectivo e foco na identificacao
precoce de riscos associados ao uso real de
medicamentos agonistas GLP-1
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Resultados esperados

« Mais notificacdes originadas dos servig¢os de
saude

« Melhor qualidade e completude dos dados
clinicos

 |dentificacao de contextos reais de uso
« Deteccao mais precoce de sinais de risco

« Subsidios para decisoes regulatorias e
comunicacgao sanitaria
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O hospital é ator chave na
farmacovigilancia para
transformar dados
assistenciais em evidéncia
regulatdria




ATENGAO, MEDICOS/AS
E PROFISSIONAIS DE SAUDE.

GLP-

OZEMPIC', MOUNJARO" E SIMILARES

J/f

ATENGAO
CLINICA

FIQUE ATENTO EM
PACIENTES COM:

@ PANCREATITE
@ HIPOGLICEMIA GRAVE

SINTOMAS
@ CASTROINTESTINAIS

INTENSOS

ATENGAO
ESPECIAL:

ERROS DE DOSE
(PRINCIPALMENTE
MANIPULADOS)

PRODUTO

VARIACAO DE
CONCENTRACAO

DIFICULDADE
0 DO PACIENTE EM
MEDIR A DOSE

CARDIOVASCULARES

@ DESIDRATAGAO OU EVENTOS

PERGUNTE
SEMPRE:
“USO RECENTE
DE CANETINHAS
EMAGRECEDORAS?
QUAL? PRESCRITO?

MANIPULADO?"

O USO DE ANALOGOS DE GLP-1
AUMENTOU NO BRASIL.

A Anvisa monitora eventos adversos
associados e os profissionais de salde sdo
fundamentais para o Uso com seguranga.

l'
@' Notifique no VigiMed

https:/vigifiow-eforms.who-umc.org/brivigimed

Consulte as bulas
profissionais no

@ Bulério Anvisa

https://consultas.anvisa.gov.br/

GOVERNO DO

Ral

MINISTERIO DA
EDUCAGAO



Obrigado!

farmacovigilancia@anvisa.gov.br

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF

www.anvisa.qgov.br
www.twitter.com/anvisa_ oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.qov.br
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