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Analisa proposta de abertura de processo
administrativo de regulacdo e de minuta de
Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC, com
dispensa de AIR e de CP, referente a
atualizacdo das Listas do Anexo | da Portaria
SVS/MS n° 344/1998.
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Agenda Regulatéria: Nao é projeto da Agenda Regulatéria. Tema de Atualizacao Periddica.

Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

Cuida o processo em epigrafe de proposta de abertura de processo
administrativo de regulacao e de minuta de Resolucao de Diretoria Colegiada, com dispensa
de AIR e de CP, motivadas pela Geréncia de Produtos Controlados (GPCON/GGMON), para
atualizacao das listas do Anexo | da Portaria SVS/MS n® 344/1998.

A atualizagdo em comento diz respeito a inclusdo da substéncia gestrinona na
Lista C5 (Lista das substancias anabolizantes) do Anexo | da Portaria SVS/MS n® 344/1998.

A Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizagdo de Medicamentos (COIME), por
meio do Memorando n¢ 394/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI
n®1714591), no ambito do processo SEI n®25351.931841/2021-44, solicitou a inclusdo da
gestrinona na Lista C5 (Lista das substancias anabolizantes) no Anexo | da Portaria SVS/MS
n® 344/1998.

A substancia gestrinona, também conhecida como etilnorgestrienona, é um
hormdnio esterdide sintético que se assemelha a um grupo de horménios sexuais naturais
(andrégenos) encontrados no corpo. Trata-se de um esterdide anabolizante derivado da
nandrolona e, em que pese n&o haver medicamento registrado a base de gestrinona, a
substancia tem sido comercializada sob a forma de implantes para fins estéticos, aumento de
desempenho fisico e tratamento de endometriose por via intravaginal. Estudos demonstram
riscos associados ao uso da substancia, como alteracao do perfil lipoprotéico com risco de
problemas cardiovasculares e embriotoxicidade.

Em sua manifestacdo, a COIME informa que "apesar de ndo haver produtos
registrados junto a Anvisa contendo a substancia gestrinona, apesar de nunca ter havido o
registro no Brasil de produtos contendo gestrinona que ndo em formas farmacéuticas sélidos
orais, apesar dos dados incipientes e nao robustos de qualidade, seguranca e eficacia de
formas farmacéuticas de produtos de aplicacdo vaginal e implantes contendo gestrinona,
apesar do potencial risco a saude que o0 consumo da gestrinona pode representar, em
investigacao foi identificada a propaganda, o anuncio de venda e a comercializacdo de



produtos destinados a aplicacao vaginal manipulados por farmacias
(https://www.farmaciaflordelis.com.br/gestrinona-5mg-tratamento-para-

endometriose/p e https://www.drogariaminasbrasil.com.br/gestrinona). Ademais, foi
identificada a promocédo de uso de implantes de gestrinona em enderecos eletrénicos na
internet supostamente de médicos, além de websites de farmacias de manipulacao.

Também foi identificada a propaganda insumo farmacéutico ativo
(IFA) gestrinona acompanhada de indicacdes e alegacdes terapéuticas ndo pertinentes ao
publico em geral (https:/br.fagron.com/pt-br/produtos/gestrinona-fagron-e-o-tratamento-
inovador-para-endometriose)." As devidas evidéncias podem ser vislumbradas apensadas
aos autos do dossié constante do processo relacionado SEI n® 25351.931841/2021-44.

Ademais, a Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia (SBEM), por
meio do Oficio n® 150/SBEM/2021 (SEI n® 1672553), destaca que nao reconhece os implantes
de gestrinona como uma opcao terapéutica para tratamento de endometriose, rechaca
veementemente o seu uso como anabolizante para fins estéticos e de aumento de
desempenho fisico, e solicita que as autoridades regulatérias incluam a gestrinona na lista C5
com o objetivo de aumentar a fiscaliza¢gdo do uso inadequado destes implantes hormonais no
Pais.

A referida substancia, apesar de se enquadrar na categoria de esteroides
anabolizantes, ainda ndo estd classificada na Lista C5 da Portaria SVS/MS n®
344/1998. Nesse contexto, a COIME esclarece que a inclusdo da substancia na Lista C5
poderia auxiliar a dirimir a manipulacéo, a propaganda, o0 comércio e o uso indiscriminado de
produtos contendo gestrinona e dar maior suporte as acoes de fiscalizagao.

De acordo com informagées constantes no Formulario de Abertura
do Processo Administrativo de Regulacdo (SEI n® 1886892), foi solicitada a dispensa de
Andlise de Impacto Regulatério (AIR), por tratar-se de ato normativo de baixo impacto, e de
Consulta Publica (CP) do ato normativo, visto que a realizagdo de CP mostrar-se-
ia improdutiva, considerando a finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e
proporcionalidade administrativas.

E o breve relatério. Passo a analise.

2. ANALISE

Prefacialmente, cumpre reportar que a atualizacdo das listas do Anexo | da
Portaria SVS/MS n® 344/1998, por ser considerada um tema de atualizacao periddica, nao
€ mais integrante da nova Agenda Regulatéria 2021-2023, conforme previsto no Documento
Orientador da Agenda Regulatéria 2021-2023. Isto porque os chamados temas de atualizagao
periddica sdo caracterizados por revisdoes frequentes, que independem do planejamento
estratégico vigente na Anvisa, contudo, seguem os demais procedimentos de melhoria da
qualidade regulatéria.

A Portaria SVS/MS n® 344/1998 é a norma sanitaria que dispde sobre as
medidas de controle e classifica as substancias entorpecentes, precursoras, psicotropicas e
outras sob controle especial. Sdo consideradas substancias sujeitas a controle especial no
Brasil aquelas elencadas no Anexo | da Portaria. Os medicamentos sujeitos a controle
especial, ou controlados, sdo aqueles que apresentam em sua composi¢cdo as substancias
listadas no referido Anexo.

A necessidade de regulamentacao especifica das substancias controladas, bem
como dos medicamentos que as contém, resulta do fato de que a esses produtos estdo
associados maiores riscos de danos a saude, em razéo de suas propriedades farmacolégicas.


https://www.farmaciaflordelis.com.br/gestrinona-5mg-tratamento-para-endometriose/p
https://www.drogariaminasbrasil.com.br/gestrinona
https://br.fagron.com/pt-br/produtos/gestrinona-fagron-e-o-tratamento-inovador-para-endometriose

Muitas dessas substancias apresentam acdo psicoativa, com potencial de causar
dependéncia.

A Portaria € composta por 16 listas, nas quais estdo descritas as substancias
controladas e o tipo de receituario a que estdo sujeitos os medicamentos a base destas
substancias, de acordo com as suas caracteristicas e potencial de risco que apresentam. As
listas da Portaria elencam todas as substancias constantes nas Convencdes Internacionais e
incluem, adicionalmente, outros compostos com o potencial de causar danos a saude.

Destaque-se que as substancias e medicamentos controlados pela Portaria
SVS/MS n® 344/1998 apresentam alto potencial de desvio para o uso ilicito, motivo pelo qual
se enquadram no conceito de droga definido pela Lei n® 11.343/2006, a qual, entre outras
coisas, estabelece normas para repressdo a producao nao autorizada e ao trafico ilicito de
drogas. Seguem os dispositivos da Lei relacionados:
Art. 12 Esta Lei institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - SISNAD;
prescreve medidas para prevengao do uso indevido, atencdo e reinsercdo social de

usuérios e dependentes de drogas; estabelece normas para repressdo a produgdo nao
autorizada e ao trafico ilicito de drogas e define crimes.

Paragrafo unico. Para fins desta Lei, consideram-se como drogas as substancias ou os
produtos capazes de causar dependéncia, assim especificados em lei ou relacionados em
listas atualizadas periodicamente pelo Poder Executivo da Unido.

(...)

Art. 66. Para fins do disposto no paragrafo Gnico do art. 1° desta Lei, até que seja
atualizada a terminologia da lista mencionada no preceito, denominam-se drogas
substancias entorpecentes, psicotropicas, precursoras e outras sob controle

especial, da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998. (grifo nosso).

Assim, para que uma substancia seja considerada droga no Brasil para fins de
aplicacédo da Lei n® 11.343/2006, € necessario que ela conste em lista do Anexo | da Portaria
SVS/MS n® 344/1998.

O Decreto n? 8077/2013 atribuiu a Anvisa a competéncia de elaborar e publicar a
relagdo das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, prevista no artigo 66 da
Lei n? 11.343/2006.

Art. 20. A Anvisa elaborara e publicara a relagdo das substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial, previsto no art. 66 da Lei n° 11.343, de 23 de agosto de 2006.

Portanto, compete a Anvisa atualizar a lista de substancias sujeitas a controle
especial no Brasil, constante no Anexo | da Portaria SVS/MS n® 344/1998. A atualizagdo do
Anexo | é realizada por meio de Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa, sempre
que ¢é identificada a necessidade de inclusao, retirada ou alteracao de substancia nas listas.

Conforme reportado no Parecer n®
86/2022/SEI/GPCON/GGMON/DIRES/ANVISA, a gestrinona, substancia objeto de anélise do
presente voto, € um horménio esteroide sintético, com propriedades estrogénicas,
androgénicas, progestomiméticas, antiestrogénicas e antiprogestacionais. E derivada
da nadrolona, substancia ja constante da Lista C5 (Lista das substancias anabolizantes) do
Anexo | da Portaria SVS/MS n® 344/1998.

Ja& houve dois medicamentos registrados na Anvisa contendo
gestrinona, indicados para o tratamento de endometriose: Dimetrose e Nometrids, ambos na
apresentacdo de 2,5mg, na forma farmacéutica capsula gelatinosa dura. A pedido das
empresas, 0s produtos tiveram seus regisiros cancelados em 2014 e 2012,
respectivamente. Ademais, a gestrinona nao figura entre as opcbdes de tratamento de
endometriose previstas no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Endometriose
(Portaria n® 879, de 12 de julho de 2016 do Ministério da Saude). Destaque-se que, na Anvisa,



ndo houve avaliacdo de seguranca e eficacia de produtos contendo gestrinona sendo para o
uso oral dos medicamentos supracitados, cujo registro foi cancelado a pedido das empresas.

Em razao de seu efeito androgénico, o uso da gestrinona apresenta efeitos como
a melhora da disposicdo € o aumento da libido, interrupcdo das menstruacdes, além de
favorecer o ganho de massa magra e reduzir a gordura corpérea. Por esse motivo, essa
substancia tem sido utilizada em implantes, popularmente conhecidos como "Chip da beleza",
unicamente com o objetivo de promover melhoras estéticas e aumento no desempenho fisico.
Alem disso, o uso intravaginal também tem sido divulgado e comercializado como tratamento
para endometriose.

No que se refere ao potencial do medicamento de causar danos a saude, existe
a preocupacao de que este tipo de terapia possa aumentar o risco de doenga coronariana e
osteoporose, com base no aumento da incidéncia dessas condicoes em mulheres na pés-
menopausa. Também ha evidéncias que apontam que o uso da gestrinona para tratamento de
endometriose nas doses de 2,5 e 1,25 mg duas vezes por semana tem efeitos potencialmente

desfavoraveis sobre lipidios e lipoproteinas !. Apesar de ser uma substancia aprovada para
tratamento de endometriose em alguns paises, ndo € uma substancia aprovada nos Estados

Unidos ou Canadéa?.

Segundo a Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia (SBEM), no
Brasil, a utilizagcdo de implantes hormonais compostos por esteroides sexuais e seus
derivados vem aumentando de forma avassaladora. Por serem apresentacdes customizaveis,
existe um real risco de superdosagem e de subdosagem.A Sociedade Brasileira de
Endocrinologia e Metabologia (SBEM) e a Federagdo Brasileira das Associacfes de
Ginecologia e Obstetricia (FEBRASGO) também nao recomendam os implantes de gestrinona
para qualquer fim (1886902).

Salienta-se que, devido aos seus efeitos anabdlicos, 0 uso de gestrinona em
competicéo foi proibido pela Agéncia Mundial Antidoping (WADA - sigla em inglés).

Isso posto, a proposta regulatéria ora em andlise, qual seja, a inclusdo da
substancia gestrinona na Lista C5 (Lista das substancias anabolizantes) no Anexo | da
Portaria SVS/MS n? 344/1998 objetiva apromocao da seguranca,baseadano
estabelecimento de controles adequados de substancia com potencial de danos a saude
publica, caso utilizada de forma indevida ou abusiva. Desse modo, sua inclusdo na
Portaria implicara na adocao de controles sanitarios adequados ao uso racional e seguro
da referida substancia, dadas as suas caracteristicas farmacolégicas, efeitos adversos e
0 cenario de uso inadequado.

Considerando o objeto da proposta, que € a inclusdo de substancia com efeito
anabolizante com potencial para causar danos a saude, para a qual ndo ha registro de
medicamento aprovado na Anvisa e o crescente uso indevido para indicagéo terapéutica e por
vias de administracdo ndo avaliadas pela Anvisa, a GPCON aponta a urgéncia para que a
RDC entre em vigor na data de sua publicacédo, nos termos do paragrafo Unico do art. 4° do
Decreto 10.139/2019.

Por fim, a Geréncia-Geral de Regulamentacao e Boas Praticas Regulatérias, por
meio do Despacho n? 208/2022/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI n®1952388),
informou que o processo regulatério foi instruido com todos os documentos necessarios a
abertura da proposta regulatéria, conforme requisitos estabelecidos na Portaria n® 162, de
12/03/2021 e na Orientacdo de Servico n® 96, de 12 de marco de 2021.



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6242211/PRT_162_2021_COMP.pdf/2cccf6eb-59f8-4b2a-9e69-1fc6ec6dced0
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6242211/OS_96_2021.pdf/09b1a87b-5d8d-4703-8696-d5ca361b9c7a

3. VOTO

Entendo, pelas razbes expostas, que a proposta apresentada encontra-se
fundamentada tecnicamente e motivada quanto a sua necessidade, conveniéncia e
oportunidade.

Considerando as justificativas apresentadas pela area técnica, acompanho a
proposi¢cao quanto a dispensa excepcional de realizacdo de Analise de Impacto Regulatério
(AIR) e de Consulta Publica (CP).

Diante do exposto, VOTO pela APROVAGCAO de abertura de processo
administrativo de regulacao e proposta de RDC que dispde sobre a atualizagdo do Anexo |
(Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras e Outras sob Controle
Especial) da Portaria SVS/MS n® 344, de 12 de maio de 1998 [inclusdo da substancia
gestrinona na Lista C5 (Lista das substancias anabolizantes) do Anexo | da Portaria SVS/MS
n® 344/1998.

E o Voto que submeto & apreciacdo da Diretoria Colegiada.
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