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Recife, data de assinatura eletrénica.

Assunto: Alerta sanitario sobre risco de pancreatite associado ao uso de medicamentos agonistas do receptor GLP-1

1 CONTEXTUALIZAGAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) reforca que os medicamentos agonistas do receptor GLP-1 devem ser utilizados
exclusivamente conforme as indicagdes aprovadas em bula, mediante prescricao e acompanhamento por profissional habilitado.

Desde junho de 2025, conforme a Anvisa, esses medicamentos passaram a ser dispensados comretencao obrigatdria da receita, nos
termos da RDC n2 973/2025 e da IN n? 360/2025.

A medida foi adotada diante dos riscos de ocorréncia de eventos adversos graves, especialmente pancreatite aguda, incluindo formas
necrotizantes e casos fatais.

2 IDENTIFICACAO DOS MEDICAMENTOS

Abrange todos os medicamentos registrados no Brasil contendo os seguintes principios ativos:
- dulaglutida;

- liraglutida;

- semaglutida;

- tirzepatida

3 PROBLEMA IDENTIFICADO

Dados publicados em 29 de janeiro de 2026 pela Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA), agéncia reguladora do
Reino Unido, demonstram que, entre 2007 e outubro de 2025, foram recebidas 1.296 notificacdes de pancreatite — incluindo 19 ébitos —
em pacientes em uso de agonistas de GLP-1.

Embora a pancreatite ja esteja descrita em bula dos medicamentos registrados no Brasil, observa-se aumento de notificagdes no cenario
internacional e nacional.

A pancreatite pode evoluir de forma subita e grave, com potencial de fatalidade. O uso indiscriminado, especialmente para fins estéticos
ou emagrecimento sem indicagao clinica formal, pode aumentar significativamente o risco de eventos adversos graves.

A Anvisa alerta que o uso sem acompanhamento de profissional habilitado pode retardar a identificacdo precoce de sinais e sintomas de
pancreatite e outras reagdes graves.

4 HISTORICO REGULATORIO

2024: Alerta da Anvisa sobre risco aumentado de aspiracdo e pneumonia por aspiracao quando agonistas de GLP-1 sdo utilizados em
associacao com anestesia ou sedagdo profunda, com determinagdo de inclusao do risco em bula.

2025: Alerta informando que a semaglutida pode causar, em frequéncia muito rara, neuropatia éptica isquémica anterior nao arteritica
(NOIANA), com possibilidade de perda visual irreversivel.

Junho/2025: Entrada em vigor da RDC n? 973/2025 e da IN n2 360/2025, estabelecendo retengdo obrigatéria da receita na dispensacao.
5 RECOMENDACOES
5.1 Aos profissionais de saude

- Estar atentos ao risco de pancreatite aguda em pacientes que utilizam agonistas de GLP-1.

- Orientar pacientes a procurarem atendimento médico imediato ao apresentarem dor abdominal intensa e persistente, com possivel
irradiacao para as costas, acompanhada ou ndo de nauseas e vomitos.



- Diante de suspeita de pancreatite, interromper imediatamente o tratamento.

- Nao reiniciar o medicamento caso o diagndstico seja confirmado.

- Utilizar com cautela em pacientes com histérico de pancreatite.

- Notificar qualquer suspeita de reacao adversa no sistema VigiMed através do link: https://vigiflow-eforms.who-umc.org/br/vigimed.

5.2 Aos pacientes

- Nao utilizar agonistas de GLP-1 sem prescricao e acompanhamento médico.

- Procurar atendimento urgente ao apresentar sintomas compativeis com pancreatite.

- Nao reiniciar o medicamento apés diagndstico confirmado de pancreatite.

- Nao adquirir medicamentos por fontes ndo confidveis.

- Notificar suspeitas de reacdes adversas no VigiMed através do link: https://vigiflow-eforms.who-umc.org/br/vigimed.

6 ORIENTACOES

- Divulgar amplamente o presente alerta as equipes assistenciais e farmacias hospitalares.
- Reforcar o cumprimento da exigéncia de retencao de receita na dispensacao.

- Monitorar eventos adversos relacionados a agonistas de GLP-1.

- Incentivar a notificacdo tempestiva no VigiMed.

- Orientar pacientes quanto ao uso seguro e riscos associados.

7 ORIENTACOES SOBRE IMPORTAGCAO E MANIPULACAO DE PREPARAGOES MAGISTRAIS A BASE DE AGONISTAS DO
RECEPTOR GLP-1

Em consonancia com o entendimento consolidado na Nota Técnica n? 200/2025/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, da Anvisa, torna-se
necessaria a harmonizacdo das atividades relacionadas a importacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) e a manipulagdo de
preparacdées magistrais a base de agonistas do receptor GLP-1, com a adocdo de mecanismos adicionais de controle sanitdrio, visando a
garantia da qualidade, seguranca e eficacia desses produtos.

Considerando as divergéncias anteriormente existentes entre Notas Técnicas da Anvisa sobre o tema, bem como as manifestagdes
técnicas das areas competentes, restou estabelecido o seguinte entendimento:

1- IFAs obtidos por procedimento biotecnolégico: a importagao para fins de manipulagdo magistral é permitida apenas quando o IFA for
oriundo de fabricante cujo insumo tenha sido especificamente analisado por ocasidao do registro do medicamento correspondente na
Anvisa.

2- IFAs obtidos por procedimento sintético: permanece permitida a importacao para fins de manipulagcdo magistral, desde que exista
medicamento registrado na Anvisa contendo a respectiva molécula, independentemente de andlise especifica do fabricante do IFA no
processo de registro.

3- Fluxo especifico para importacao: deve ser adotado o fluxo de controle sanitario estabelecido pela Anvisa para importacdo de IFAs
agonistas de GLP-1, como mecanismo de reforco do monitoramento da qualidade, com atuacdo integrada das &reas técnicas
competentes.

4- Controle de qualidade minimo obrigatério: considerando a complexidade técnica das moléculas peptidicas, devem ser realizados testes
minimos de controle de qualidade:

- Nos IFAs importados pelas empresas;
- Nas preparag0es magistrais manipuladas pelas farmacias;
- Na caracterizacdo de padrdes primarios de andlise dos IFAs, conforme estabelecido no Anexo | da referida Nota Técnica.

5- Prevaléncia do entendimento atual:
O entendimento estabelecido na Nota Técnica n? 200/2025 prevalece sobre orientacdes anteriores eventualmente conflitantes.

6- Cumprimento das normas sanitérias vigentes: as empresas importadoras, distribuidoras e farméacias de manipulagéo, especialmente
aguelas que manipulam preparacdes estéreis, devem observar rigorosamente as disposicdes da RDC n? 67/2007 e da IN n? 62/2020, além
das demais normas aplicéveis.

7- OrientacgOes para as acOes de fiscalizagdo sanitéaria:

- Intensificar as agOes de fiscalizacdo em farmacias de manipulacdo que realizem preparacdes a base de agonistas do receptor GLP-1;
- Verificar a regularidade da importacao dos IFAs utilizados;

- Avaliar o cumprimento dos testes minimos de controle de qualidade exigidos;

- Monitorar o atendimento as Boas Praticas de Manipulacao, especialmente para preparacdes estéreis;

- Adotar medidas sanitarias cabiveis em caso de descumprimento da regulamentacao vigente.

8 CONSIDERACOES FINAIS

A subnotificacdo de eventos adversos compromete a identificacdo precoce de novos riscos e a adocdo de medidas regulatérias
adequadas. A notificacdo ao VigiMed é instrumento essencial para fortalecimento da farmacovigilancia e protecdo da salde da
populacdo, os cidadbes e profissionais de salde podem notificar através do link: https://vigiflow-eforms.who-umc.org/br/vigimed. Para
informacées sobre como se cadastrar e notificar e outras dulvidas, é possivel através da pdagina do Vigimed Anvisa:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed.

Esta Nota Técnica devera ser amplamente divulgada e adotada pelas unidades da rede estadual de salde.
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