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OBJETIVOS

Criar um sistema unificado de registro de casos de efeitos adversos do mau
uso de hormaonios e similares, acessivel a médicos de todas as especialidades.
Estabelecer um comité de especialistas para revisar e analisar os dados
coletados e propor medidas de prevencgdo.

Desenvolver diretrizes e recomendacdes para prevencdo, diagndstico e
tratamento desses efeitos adversos.

Colaborar com 6rgdos regulatérios para promover a regulamentacdo e o
controle do comércio de hormonios e similares.

Realizar campanhas de conscientizagdo pUblica sobre os riscos associados ao
uso indevido de hormonios e similares.
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L5 Ke[[s]JReuniGo com a ANVISA
7A:iV[sls¥Reuniéio com a ANVISA
Carta das Sociedades Médicas d ANVISA. Pedido pblico de providéncias quanto ao uso
indiscriminado de implantes hormonais no Brasil

MNota da AMB sobre “Hormonologia”

MFérum sobre o Uso de Esteroides Androgénicos Anabolizantes, organizado pelo Conselho Federal de
Medicina (CFM)

P21 5 1s[e¥Reunido sobre o VIGICOM com a AMB

MFEBRASGO, SBEM, ABESO participam de audiéncia no Ministério da Satde com o Secretario Adriano
Massuda da Secretaria de Atencgéo Especializada & Satde - SAES e apresentam a Proposta de Resolugdo contra

os implantes hormonais manipulados

mwvulgagdo da plataforma VIGICOM

MProposta de Regulamentacdo protocolada na ANVISA

Comunicagdo conjunta das Sociedades Médicas sobre a proposta de Resolugéio Protocolada na
ANVISA

Inicio campanha #AprovaAnvisa

MApresentagdo dos dados preliminares do VIGICOM

N\



Sociedades médicas se unem e apresentam a ANVISA e ao
Ministério da Saude a Resolucao contra os Implantes
Hormonais nao Aprovados

Sexta, 23 Agosto 2024 15:39

A proposta solicita uma GCGO urgente dos ClFOOS 'esponmvels devido @ vO‘fG de E‘“CGCIG € Seguranca que esses tratamentos representam para a popu I/O"OO

No dia 22 de agosto, 16 sociedades cientificas, incluindo a Federacdo Brasileira de Ginecologia e Obstetricia (FEBRASGO), participaram de uma audiéncia publica na
Secretaria de Atencdo Especializada & Satde. O tema discutido foi a "Proposta de Resolugdo a ser encaminhada & ANVISA”, que visa proibir a fabricacdo,
importacdo, manipulacdo, comercializacdo, distribuicdo, armazenamento, transporte e propaganda de medicamentos com acdo hormonal em tipos
farmacoldgicos, combinacdes, doses ou vias nao registradas na ANVISA em todo o territdrio nacional.

“Na FEBRASGO, estamos vigilantes quanto 20s riscos 3 satde da mulher em todas as fases da vida. Reconhecemos que ha hoje divulgacdo de maus tratamentos
hormonais frequentemente promovendo um corpo ‘ideal’ e uma abordagem supostamente saudavel, e que vio em desacordo com os verdadeiros principios da
satide. Ha relatos de efeitos colaterais desses tratamentos que podem ser graves, como infarto agudo do miocardio, tromboembolismo, acidente vascular
cerebral, além de complicagdes hepaticas, dermatoldgicas, psiquidtricas, renais, musculares e infecgdes associadas aos implantes. Ademais, ndo ha controle sobre

22 de agosto de 2024

Sociedades meédicas se

unem e apresentam a
ANVISAeaoMS a
Resolucdo contra os
implantes hormonais
manipulados néo

aprovados
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Oficiodas
Sociedades médic
é protocolado na
ANVISAcomad

Proposta de
Resolucdao

e

“PROPOSTA DE RESOLUCAO”

RESOLUGAO N2 XX, DE XX DE XXXX DE 2024

Proibe em todo territdrio nacional a
fabricagdo, importagdo, manipulagéo,
comercializagdo, distribuigéo,
armazenamento, transporte e
propaganda de drogas com agdo
hormonal em tipos farmacoldgicos,
combinagdes, doses ou vias ndo
registradas na ANVISA.

Art. 12. Esta Resolugdo dispde sobre a proibi¢do da
fabricagdo, importagdo, manipulagdo, comercializagdo, distribuicdo,
armazenamento, transporte e propaganda de drogas com agdo
hormonal em tipos farmacolégicos, combinagdes, doses ou vias ndo
registradas na ANVISA.

Art. 22. Para fins desta Resolugdo, sdo adotadas as
seguintes defini¢des:

| — Droga com agdo hormonal: substancia quimica,
sintética ou ndo, que exerce efeito direto ou indireto em receptores
hormonais (Anexo 1);

Il — propaganda de droga de agdo hormonal ndo
registrada e liberada para uso na ANVISA: exposigdo e qualquer forma
de divulgagdo, seja por meio impresso, eletrénico ou digital, inclusive
internet, ou qualquer outra forma de comunicagdo ao publico,
consumidor ou ndo dos produtos, com a finalidade de promover,
propagar, disseminar, persuadir, vender ou incentivar o uso drogas
com agdo hormonal em tipos farmacoldgicos, doses ou vias ndo
registradas na ANVISA, incluida a divulgagdo de informagdes ou
alegagdes sobre esses produtos sem validada comprovacdo cientifica;

ENDORECIFE224
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PROPOSTA ANVISA

ZAER024, 1202 SEIANVISA = 3126107 - Reciba Elsirénica de Protosol
Recibo Eletrénico de Protocolo = 3136103

Usudrio Externo (signatario): Tatiana Valeria da Souza Mota

Data e Hordrlo: 23/08/2024 12:01:38
Tipo de Peticionamento: Processo Nove
Nimero do Processo: 25351,615358/2024-18

Interessados:

FEDERACAOD BRAS|LE|RA DAS ASSOC|ACOES DE GINECOLOG|A E OBSTETRICIA
Protocolos dos Decumentos (Numero SEI):

-Documente Principal:

- Oficio Proposta de Resolugio de regulamentagio 3136101
-Documentos Essenciais:
- Proposta Proposta de Resolugdo de regulamentagio 3138102
O Usudario Extarno acima identificado fol previamente avisado gue o peticl vento importa na i dos termos

& condigies que regem o processo eletrdnico, além do disposto no credendiamento prévio, e na assinatura dos
documentos nato-digitais e declaragio de que s&o auténticos os digitalizados, sendo respensavel civil, penal &
administrativamente pelo uso indevide, Ainda, foi avisado gue os niveis de acesso indicados para os documentos
aslariam condicionados & analise por servidor plblico, que podera allera-los a qualguer momento sem necassidade de
prévio avise, & de que sAo0 de sua exclusiva responsabilidade

+ aconformidade entre os dados informados & os documentos;

* aconservagdo dos originais em papel de documentos digitalizados até que decaia o direito de revisio dos atos
praticados no processo, para que, caso selicitade, sejam apresentados para gualquer tipo de conferéncia;

= arealizagdo por melo elelrénice de todos os alos e comunicagbes processuals com o préprio Usudrio Externo
ou, por seu intermeédio, cam a enlidade porventura represantada;

» aobservincia de que os afos processuais se consideram realizados ne dia & hora do recebimenta pelo SEI,

© e 05 até as 23h da Gltimo dia do prazo, considerado sempre o

hordrio oficial de Brasilia, indepandanle do fuso horrio em gue se enconlre;

+ aconsulta periddica ao SEl, a fim de verificar o recebimento de intimages eletronicas,

A existéncia dests Racibo, do processo e dos documentas acima indicados pade ser conferida no Portal na Intemst
do(a) Agéncia Macional de Viglancia Sanitéria,

23 Agosto 2024
Recibo Eletronico de Protocolo
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Ajude a quantificar os efeitos
VlGlC,M adversos do mau uso de hormonios.
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< .. ....' ‘e .. H O R M O N I OS Clique abaixo e relate o caso de paciente que complicou ou o seu caso.
.:'.. : {o’..’.‘::. OBSERVATOR'O DO E simples. rapido e seguro.

Y o e o MAU USO DE HORMONIOS

O USO DE HORMONIOS SEM INDICAGAO ETICA E CIENTIFICA SE .8. Sou Méd ico

TORNOU UM PROBLEMA DE SAUDE PUBLICA NO BRASIL.

Seu uso para fins estéticos e de performance traz muito mais danos do que
qualquer beneficio.




269 casos relatados até 11/10/2024 as 18hrs
257 casos validos

163 mulheres (63,4%)
94 homens (36,5%)

Média de idade: 42,9 anos
(minimo 7 anos, méximo 82 anos)
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139 casos em uso atual
118 casos uso prévio

Estados com mais casos relatados
Séio Paulo 83 casos (32,3%)
Minas Gerais 42 casos (16,3%)
Rio Grande do Sul 21 casos (8,2%)

\ng A15DEQUTUBR0  ENDORECIFEZR]
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Estético: 118 casos (45,9%)
Hipertrofia muscular: 56 casos (21,8%)
Fadiga ou cansaco: 95 casos (37,0%)
Sintomas de menopausa efou andropausa: 75 casos (29,2%)
Fisiculturismo: 23 casos (8,9%)

Esportista:
« Amador: 20 casos (7,8%);
- Competitivo: 6 casos (2,3%)

B em *respostas maltiplas
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Outros:

- Obesidade: 4 casos (1,6%)

- Libido: 4 casos (1,6%)

- Sangramento uterino anormal: 3 casos (1,2%)
- Endometriose: 2 casos (0,8%)

- Baixa estatura:1caso (0,4%)

B Em *respostas maltiplas
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Complicac¢oes Relatadas*

Cardiovasculares:

Hipertensdo arterial: 79 casos (30,7%)
Taquiarritmia: 13 casos (5,1%)

Acidente Vascular Cerebral (AVC): 9 casos (3,5%)
Infarto Agudo do Miocérdio (IAM): 8 casos (3,1%)
Insuficiéncia cardiaca: 6 casos (2,3%)

Dissecc¢dio arterial: 2 casos (0,8%)

Altera ao do Strain na ecocardiografia transtoréacica: 3

CcCasos % e~ A
*respostas multiplas
)ie, COBMo02d s comsnessosmanemooe
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Complicag¢oes Relatadas*

Metabolicas:

- Disglicemia: 19 casos (7,4%)

- HDL baixo: 46 casos (17,9%)

. LDL alto: 83 casos (32,3%)

- Hipertrigliceridemia: 35 casos (13,6%)

B Em *respostas maltiplas
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Complicac¢oes Relatadas*

=4 Estéticas:
* Acne: 67 casos (26,1%)

- Alopécia: 66 casos (25,7%)

- Engrossamento de voz: 28 casos (10,9%)
+ Hirsutismo: 21 casos (8,2%)

Psiquiatricas:

« Ansiedade: 58 casos (22,6%)

- Depresséo: 56 casos (21,8%)

- Agressividade: 33 casos (12,8%)

« Outras (psicose auséncia, confusdo, irritabilidade): 6 casos (2,3%)

B em . *respostas miultiplas
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Complicac¢oes Relatadas*

Hematologicas:

+ Policitemia: 45 casos (17,5%)

- Trombose venosa profunda: 6 casos (2,3%)

- Tromboembolismo pulmonar: 3 casos (1,2%)
- Trombose venosa da mesentérica e veia cava superior:1caso (0,4%)
« Trombose artéria renal: 2 casos (0,8%)

Endocrinologicas:

» Hipogonadismo/infertilidade: 5 casos (1,9%)
- Puberdade precoce:1caso (0,4%)

* Insuficiéncia adrenal 2 casos (0,8%)

Bhe m2 U 24 34 CONGRESSO BERASILEIRO DE

ENDOCRINOLOGIA E METABOLOGIA
V v/
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Ginecologicas:
. Clitoromegalia: 27 casos (10,5%)
. Sangramento uterino anormal: 8 casos (3,1%) I

——
E'" Complicag¢oes Relatadas* I

- Espessamento endometrial: 8 casos (3,1%)
+ Vulvovaginite: 2 casos (0,8%)

- Aumento de mioma: 4 casos (1,6%)
ﬂﬂhgﬂ]% gugg o
\\ ENDORECIF -
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Complicag¢oes Relatadas*

Oncolégicas (diagnéstico de céncer durante o uso):
. 3cdncerde mama (1,2%)

- 1cdncer de endomeétrio (0,4%)

- 1céncer de colo de Gtero (0,4%)

- 1hepatocarcinoma (0,4%)

- 1leucemia mieloide aguda (0,4%)

f"ﬁhem2[124 3 CONORESSO BRASILERD O
'\\ H AISDEQUTUBRO ENDORECIFE224



Hepatotoxicidade: 42 casos (16,3%)

Disfuncéio renal: 4 casos (1,6%)

e A
+.-Complicacdes Relatadas* I

Locais (infecgéio, necrose): 5 casos (1,9%) I

f"r:hemzuztl 3 CONORESSO BRASILERD O
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Implantes: 118 casos (45,9%)
Intramuscular: 87 casos (33,9%)
Oral: 63 casos (24,5%)

Transdérmica (gel): 40 casos (15,6%)

Prescricdo

198 casos prescritos por médicos (77,0%)
15 casos presctritos por outros profissionais de saide (5,8%)
19 casos obtidos clandestinamente (7,4%)

f"chemzuzzt 3 CONORESSO BRASILERD O
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Prescrig¢do

198 casos prescritos por médicos (77,0%)

Especialidades meédicas do

Néo especialistas: 69 casos (34,8%)
Ginecologistas: 65 casos (32,8%)
Nutrélogos: 42 casos (21,2%)
Endocrinologistas: 15 casos (7,6%)
Ortopedistas: 4 casos (2,0%)
Médico do esporte 3 casos (1,5%)

f"chemzuzzt 3 CONORESSO BRASILERD O
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118 pacientes (45,9%) de todos os pacientes estavam
em uso de implantes manipulados

98 mulheres (83,0%)
20 homens (17,0%)

Média de idade: 45,5 anos
(minimo 24 anos, méximo 80 anos)

f"ﬁhem2[124 3 CONORESSO BRASILERD O
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Composicdo* dos
Implantes Manipulados

Substdncias néo informadas: 35 casos (29,7%)
Paciente néo sabe informar: 26 casos (22,0%)

Gestrinona: 58 casos (49,2%)
Oxandrolona: 6 casos (5,1%)

Derivados de testosterona ndo identificados: 63 casos
(53,4%)

*respostas multiplas
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lantes*®

Estético: 62 casos (52,5%)

Fadiga ou cansacgo: 55 casos (46,6%)

Sintomas de menopausa efou andropausa: 43 casos (36,4%)
Hipertrofia muscular: 19 casos (16,1%)

Esportista amador: 5 casos (4,2%)

Fisiculturismo: 3 casos (2,5%)

Esportista competitivo: 2 casos (1,7%)

*respostas multiplas

Bhem2[]24 36* CONGRESSO BRASILEIRO DE
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Complicacoes* com uso de implantes

Estéticas:

« Acne: 33 casos (28,0%)

- Alopécia: 35 casos (29,7%)

- Engrossamento de voz:17 casos (14,4%)
 Hirsutismo: 12 casos (10,2%)

Cardiovasculares:

* Hipertenséo arterial: 25 casos (21,2%)
 Taquiarritmia: 6 casos (5,1%)

« Acidente Vascular Cerebral (AVC): 4 casos (3,4%)
+ Insuficiéncia cardlqca 1caso (0,8%)

*respostas multiplas
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Complicacoes* com uso de implantes

Metabolicas:

- Disglicemia: 6 casos (5,1%)

- HDL baixo: 16 casos (13,6%)

. LDL alto: 37 casos (31,4%)

- Hipertrigliceridemia: 12 casos (10,2%)

Psiquiatricas:
- Ansiedade: 22 casos (18,6%)

- Agressividade: 15 casos (12,7%) |
*respostas multiplas
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Complicacoes* com uso de implantes

Hematologicas:

 Policitemia: 17 casos (14,4%)

- Trombose venosa profunda: 4 casos (3,4%)
¢ Tromboembolismo pulmonar: 1caso (0,8%)

« Trombose artériarenal: 2 casos (1,7%) I

Ginecologicas:

« Clitoromegalia: 17 casos (14,4%)

- Sangramento uterino anormal: 7 casos (5,9%)
. Espessamento endometrial: 8 casos (6,8%)

*respostas multiplas
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Complicacoes* com uso de implantes

Hipogonadismo:1caso (0,8%)

Oncologicas:
. 3cdncerde mama (2,5%)
.- 1cd@ncer de colo de Gtero (0,8%)

Hepatotoxicidade: 14 casos (11,9%)

Locais (infeccéio, necrose): 5 casos (4,2%)

*respostas multiplas
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:*Hz Desfecho nos pm:lentes em uso de

FA Im

24 pacientes (20,3%) internados;
6 (5,1%) precisaram de cuidados em UTI.
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INDEPENDENTE DA VIA DE ADMINISTRACAO

54 pacientes (21%) internados
21(8,1%) em UTI

2 dbitos (0,7%)

1caso de IAM apés uso de testosterona intramuscular (IM)
1caso de taquiarritmia e TEP apds uso de testosterona IM e implante
manipulado.

f"ﬁhem2[124 3 CONORESSO BRASILERD O
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As complicagdes sdo reais e imprevisiveis.
Né&o temos regulamentacéo sobre o que é usado e prescrito.
Ndo temos “A ciéncia” nem “a consciéncia” dos riscos.
Reclamar do colega prescritor tem pouco impacto.
Agir na fonte do lucro podera ser mais eficaz.

Notifique os casos para um futuro menos preocupante.

chemz [] 24 36* CONGRESSO BRASILEIRO DE
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EQUIPE TRANSDISCIPLINAR DA ENDOCRINOLOGIA
DO EXERCICIO - CETE - UNIFES

CLAYTON MACEDO ANDREA BRITTO
ENDOCRINOLOGISTA . ENDOCRINOLOGISTA

TATIANA ABRAO CRISTIANO BARCELLOS
ENDOCRINOLOGISTA ENDOCRINOLOGISTA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO PAULO

1933

BIANCA MARFORI
MESTRANDA ME
R4 DE ENDOCRINOLOGIA DO

ESPORTIVA
PROF EDUCAGAO FISICA ¢ PROF EDUCACAO FiSICA
UNIFESP

/929
00000

... .. FERNANDA BRUNACCI HEL OISA THEODORO
NUTRICIONISTA MAURO BRITO

ENDOCRINOLOGIA NUTRICIONISTA PSICOLOGO LUCIANA DE OLIVEIRA
MESTRANDA ME
DO EXERCICIO - UNIFESP ENDOCRINOLOGISTA

ENDORECIFEx¢
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