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Problemas identificados pela OPAS

• Uso para emagrecimento sem indicação clínica 
adequada

• Compra pela internet/redes sociais

• Risco de medicamentos falsificados ou de 
baixa qualidade

Fonte: https://www.paho.org/pt/noticias/3-3-2026-diante-relatos-uso-indevido-medicamentos-glp-1-indicados-para-tratar-obesidade-
em#:~:text=A%20OPAS%20ressalta%20que%20o,de%20notifica%C3%A7%C3%A3o%20de%20eventos%20adversos.

Recomendações:

• Fortalecer a farmacovigilância 

• Notificar eventos adversos rapidamente

• Uso somente com prescrição médica

• Avaliação clínica individual + acompanhamento contínuo



Eventos adversos notificados no Brasil

• Crescimento relevante das notificações nos 
últimos anos

• Maior concentração em semaglutida e 
liraglutida

• Eventos gastrointestinais frequentes (náuseas, 
vômitos e diarreia) 

• Eventos adversos graves relatados:

✓ pancreatite

✓ obstrução intestinal

✓ hipoglicemia grave

✓ colelitíase

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



Medidas adotadas pela Anvisa

• Alertas de segurança e notícias:

✓ risco de aspiração pulmonar em cirurgias

✓ alerta sobre NOIANA com semaglutida

✓ risco de pancreatite

• Atualização de bulas

• Medida regulatória: retenção de receita a 
partir de 23 de junho de 2025



Limitações da farmacovigilância passiva

• Dependência da notificação espontânea

• Predomínio de notificações oriundas de detentores de registro

• Baixa participação direta dos serviços de saúde

• Dificuldade de estabelecer causalidade e precisão das análises de 
segurança:

✓ Pacientes frequentemente têm comorbidades

✓ Uso concomitante de outros fármacos

✓ Notificações incompletas com falta de dados essenciais: dose, indicação, 
tempo de uso, tipo de produto



Racional da proposta de farmacovigilância ativa

• Problema → risco do uso massivo, em populações 
não estudadas e fora da bula

• Limitação atual → subnotificação por hospitais + 
dados incompletos

• Consequência → risco regulatório e assistencial

• Resposta → farmacovigilância ativa em hospitais



Dados de Mundo Real (RWD) como base

Farmacovigilância ativa baseada em RWD

• Dados coletados na prática assistencial real

• Informação clínica mais detalhada e contextualizada

• Possibilidade de:

✓ detecção precoce de sinais

✓ avaliação contínua benefício-risco

✓ melhor comunicação de risco

Real-World Data (RWD) são dados 
relacionados ao estado de saúde dos 

pacientes ou à prestação de cuidados em 
saúde, coletados de forma rotineira a partir de 
fontes como prontuários eletrônicos de saúde, 

dados administrativos e de reembolso, 
registros de pacientes, prescrições e sistemas 

de farmacovigilância.

Real-World Evidence (RWE) é a evidência 
clínica derivada da análise de dados do mundo 

real, gerados fora do contexto de ensaios 
clínicos randomizados tradicionais, e utilizada 
para apoiar decisões ao longo do ciclo de vida 
dos produtos médicos, incluindo avaliação de 

segurança, efetividade e uso em condições 
reais. 

Fonte: CIOMS

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


Objetivo do Plano

Estabelecer uma estratégia integrada de 

farmacovigilância ativa para detecção precoce, 

qualificação e ampliação das notificações de eventos 

adversos associados ao uso de medicamentos agonistas 

do GLP-1, em condições reais de uso



Escopo do Plano

• Implementação piloto em:

✓ Hospitais da Rede Sentinela

✓ Hospitais Universitários Federais (Rede HUBrasil)

✓ Outros hospitais interessados

• Critérios:

✓ capacidade assistencial

✓ experiência em vigilância e segurança do paciente



Medicamentos de interesse

• Semaglutida
• Liraglutida
• Dulaglutida
• Tirzepatida

Incluindo:

• medicamentos registrados
• produtos manipulados
• suspeita de falsificação ou procedência desconhecida



Modelo de farmacovigilância ativa

• Monitoramento dirigido e prospectivo

• Busca ativa estruturada nos serviços de 
saúde

• Critérios clínicos padronizados

• Estímulo à notificação qualificada no 
VigiMed



Notificação Válida  

Brasil segue padrão harmonizado internacionalmente 
Quanto mais completa a notificação melhor será a contribuição para a 

investigação de possíveis sinais de segurança no Brasil e no mundo

Guias:
ICH E2B
ICH E2D
ICH M1

ICH M14

O fornecimento de informações adicionais clinicamente relevantes (ex. resultados de exames clínico-laboratoriais) são
necessárias para o seguimento, investigação e para possibilitar uma avaliação completa do evento adverso e sua causalidade
em relação ao(s) medicamento(s) suspeito(s).



Busca ativa: como funcionará?

• Identificação ativa de pacientes atendidos em:

✓ Emergência
✓ Clínica médica
✓ Endocrinologia
✓ Gastroenterologia

• Investigação dirigida de eventos de interesse

• Pergunta-chave padronizada sobre uso de GLP-1

• Registro e notificação com variáveis mínimas 
essenciais para notificação no VigiMed



Próximas etapas

• Formalização da adesão dos hospitais e pactuação de 
responsabilidades técnicas

• Comunicação técnica dirigida aos hospitais, com 
contextualização do risco e critérios clínicos para 
identificação e investigação de eventos adversos

• Implementação da farmacovigilância ativa, com 
monitoramento prospectivo e foco na identificação 
precoce de riscos associados ao uso real de 
medicamentos agonistas GLP-1



Resultados esperados

• Mais notificações originadas dos serviços de 
saúde

• Melhor qualidade e completude dos dados 
clínicos

• Identificação de contextos reais de uso

• Detecção mais precoce de sinais de risco

• Subsídios para decisões regulatórias e 
comunicação sanitária

O hospital é ator chave na 
farmacovigilância para 

transformar dados 
assistenciais em evidência 

regulatória
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farmacovigilancia@anvisa.gov.br

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050

Brasília - DF

www.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br

Obrigado!
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