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Nota SBEM:

ANVISA anuncia medidas para enfrentamento das irregularidades envolvendo agonistas do receptor de GLP-1.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) anunciou, em 06 de abril de 2026, diversas acdes realizadas em
farmacias de manipulacdo e que revelaram um cendrio alarmante sobre a comercializagdo de medicamentos agonistas do
receptor de GLP1 no Brasil. Também anunciou um plano de medidas para combater as irregularidades encontradas. {LINK)

A Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia (SBEM) reconhece que as medidas anunciadas representam um
avango ao reconhecer, de forma explicita, o risco sanitario associado a cadeia paralela desses produtos, incluindo
importacdo irregular de insumos, manipulagdo fora de padrdes, comercializacdo sem registro e aumento de eventos
adversos. Também sdo positivos o fortalecimento das a¢des de fiscalizagdo, a ampliagdo da farmacovigilancia, a revisao de
marcos regulatorios (incluindo a RDC n° 67/2007) e a proposta de articulacdo institucional e comunica¢do com a sociedade.

Os seis eixos de atuacao divulgados sdo de fato muito importantes e a SBEM ja se colocou, por meio de oficio a Anvisa, a
disposi¢do para o Acordo de Cooperacao Técnica e participagdo em Grupo de Trabalho conforme proposta no Eixo 3 e com
implantagdo ainda em abril de 2026.

A SBEM j4 vem contribuindo de forma ativa com a Anvisa h4 bastante tempo com envio de oficios, participacdo em
reunides e disponibilizagdo de pareceres técnicos bem fundamentados e continuara defendendo a proibicio expressa da
manipulaciio de agonistas de receptores de GLP-1, dada a complexidade estrutural desses peptideos e a necessidade de
controle rigoroso de qualidade, estabilidade e esterilidade.

Também foi feita solicitagdo de inclusdo nas mesmas tratativas e plano de agao de abordagem simultinea sobre implantes
hormonais manipulados, que compartilham caracteristicas criticas com o problema atual: auséncia de registro, falta de
evidéncia robusta, variabilidade de dose e riscos clinicos e integram o mesmo ecossistema de risco sanitdrio. A Anvisa ja
tem, com suas agdes e interdigdes, evidenciado inimeras irregularidades também na manipulagdo desses produtos.

Além disso, a SBEM entende ser necessario o enfrentamento incisivo contra a distribui¢do de produtos manipulados (caso
a manipula¢@o continue vigorando) a clinicas e consultorios e ja solicitou o posicionamento formal do Conselho Federal de
Medicina sobre o tema.

Adicionalmente, a SBEM reforca a necessidade de, além da criacdo do Grupo de Trabalho proposto pela Agéncia, ser
realizado um Forum Cientifico Nacional, reunindo especialistas e entidades médicas para apoiar decisdes regulatorias em
um tema de tamanha relevancia e complexidade.

A SBEM reafirma seu compromisso com a medicina baseada em evidéncias, a ética profissional e a seguranca dos pacientes,
colocando-se a disposicao para colaboragdo técnica na construgao de solugdes regulatérias consistentes e sustentaveis.

Atenciosamente,
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