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Sdo Paulo, 21 de agosto de 2024.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
Iimo. Dr. Antonio Barra Torres
Diretor-Presidente

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

REFERENCIA: Apresentac¢io de Proposta de Resolucdo a ANVISA sobre proibicido da
fabricacao, importacao, manipulacao, comercializacao, distribuicao, armazenamen-
to, transporte e propaganda de drogas com agcdao hormonal em tipos farmacolégicos,
combinac¢des, doses ou vias nao registradas na ANVISA em todo territério nacional.

Senhor Presidente e Diretoria Colegiada,

CONSIDERANDO a Lei Federal no. 9782, de 26 de janeiro de 1999, que define
como competéncia da Unido no ambito do Sistema de Vigilancia Sanitaria normatizar,
controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos de interesse para a saude (Art.2°
inciso I1);

CONSIDERANDO que a Vigilancia Sanitaria tem como missao precipua a pre-
vencao de agravos a saude, a agcao reguladora de garantia de qualidade de produtos e
servicos, que inclui a aprovacao de normas e suas atualizacdes, bem como a fiscalizagao
de sua aplicacao;

CONSIDERANDO a inegavel complexidade da atuacao dos hormonios no cor-
PO humano e sua interacao com diversos 6rgaos e tecidos-alvos, exaustivamente estuda-
dos em estudos clinicos de altissimo nivel cientifico e mesmo assim parcialmente conhe-
cidos, sendo imprescindivel que sejam cumpridas todas as etapas de pesquisa clinica, em
especial de eficacia e seguranca, de autorizacao e liberacao para utilizacao e prescricao
para seres humanos,

CONSIDERANDO que a “modulacao hormonal” ndo tem respaldo ético ou
cientifico e que qualquer prescricao manipulada isolada ou em combinacao de hormo-



nios para fins de modular seus niveis séricos, em casos de auséncia de deficiéncia clinica
e laboratorial comprovada, ndo é permitida por regulamentacdo do CFM (RESOLUCAO
CFM n°2.333/2023);

CONSIDERANDO gque a Hormonologia e a Medicina Funcional Integrativa nao
sao reconhecidas pelo CFM e AMB como especialidade médica, area de atuacao ou estu-
do;

CONSIDERANDO a producao por algumas farmacias magistrais de hormonios
em composicoes e combinacdes diversas, em vias nao devidamente estudadas (trans-
dérmica, sublingual e implantes subcutaneos) e, muitas vezes, em doses elevadas, sem
estudos robustos de eficacia e seguranca;

CONSIDERANDO que a fabricacao de hormonios e similares, especialmente na
forma de implantes, ganhou escala industrial, com algumas farmacias magistrais operan-
do em plantas fabris semelhantes as de grandes indUstrias farmacéuticas;

CONSIDERANDO a disseminacao de propaganda irregular indevida nas redes
sociais, sites e aplicativos de mensagens de hormaonios e substancias associadas, em es-
pecial na forma de implantes subcutaneos;

CONSIDERANDO que a ANVISA proibiu a publicidade de implantes de gestri-
nona (RESOLUCAO — RE N° 4768, de 22 de dezembro de 2021);

CONSIDERANDO que a ANVISA incluiu a gestrinona na lista C5 de medica-
mentos controlados (RDC N° 734, DE 11 DE JULHO DE 2022);

CONSIDERANDO que as farmacias magistrais fabricantes de implantes hor-
monais nao regulamentados patrocinam indmeros cursos de treinamento de médicos
para prescricao, venda e implantacao dessas substancias;

CONSIDERANDO que as farmacias magistrais fabricantes de implantes hor-
monais Ndo regulamentados recrutam pessoas para serem usadas como “voluntarios” e
receberem esses implantes durante os treinamentos para médicos;

CONSIDERANDO que as farmacias magistrais que produzem os implantes
hormonais atuam com excessiva liberdade de decisao e deliberacao sobre drogas, com-
binacdes, vias e doses de hormonios e substancias associadas, extrapolando a finalidade
precipua de individualizacao da dose e invertendo o seu proposito de existéncia — produ-
zir de forma customizada os medicamentos prescritos pelo médico:

CONSIDERANDO a inexisténcia de estudos de farmacocinética, ou farmacodi-
namica desses implantes;

CONSIDERANDO a inexisténcia de estudos clinicos randomizados de boa qua-
lidade metodoldgica que demonstrem os efeitos ou a magnitude dos riscos associados a
terapia hormonal androgénica em niveis suprafisioldgicos, tanto em homens quanto em
mulheres (RESOLUCAO CFM 2.333/2023);
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CONSIDERANDO a RESOLUCAO n° 791, de 22 de janeiro de 2021, da Anvisa,
que proibiu a comercializacao, a distribuicao, a fabricacao, a importacao, a manipulacao,
a propaganda e o uso de Moduladores Seletivos do Receptor Androgénico (SARMS) no
Brasil para fins estéticos e performance esportiva, além de determinar sua apreensao e
inutilizacao;

CONSIDERANDO gue os implantes hormonais ndo sao aprovados para uso co-
mercial e producao industrial pela ANVISA (exceto o etonogestrel — Implanon — aprovado
como anticoncepcional);

CONSIDERANDO que esses implantes manipulados, ndo possuem bula ou in-
formacdes adequadas de farmacocinética, eficacia ou seguranca e que os desfechos a
longo prazo, real duragao e niveis sericos atingidos sao desconhecidos;

CONSIDERANDO gue as Sociedades Médicas tém recebido inUmeros relatos
de médicos atendendo complicacdes de dificil conducao, sendo as mais frequentemente
com relatados de alteracoes de enzimas hepaticas, complicacdes cardiovasculares como
infarto agudo do miocardio, acidente vascular cerebral e outros fendémenos tromboem-
bolicos, impoténcia sexual e infertilidade, acne, hirsutismo, alopecia, alteracao do timbre
da voz; alteracoes psicologicas e psiquiatricas como agressividade, irritabilidade, depres-
sao, surtos psicoticos, crimes violentos, dependéncia e abstinéncia, além de descricdes
de casos de dificuldades técnicas importantes na tentativa de retirada de implantes dito
“absorviveis” (sem a devida comprovacao técnica) e persisténcia de drogas ativas apos o
prazo de “validade” (também ndo aferidos e documentados adequadamente);

CONSIDERANDO a Carta de Sociedades Médicas a ANVISA, datada de 21 de
dezembro de 2023, assinada pela Associacao Brasileira para Estudo da Obesidade e Sin-
drome Metabdlica, Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia, Federacao Bra-
sileira das Associacdes de Ginecologia e Obstetricia, Sociedade Brasileira de Medicina do
Exercicio e do Esporte, Sociedade Brasileira de Diabetes, Sociedade Brasileira de Urologia
e Sociedade Brasileira de Geriatria e Gerontologia manifestando a enorme preocupacao
das sociedades cientificas com o uso indiscriminado de hormbnios manipulados e seus
efeitos;

CONSIDERANDO a necessidade de implementar acdes que venham contribuir
para o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a
saude, compreendidas todas as etapas e processos, da produ¢cao ao consumo;

CONSIDERANDO a RESOLUCAO RDC n° 56, de 06 de abril de 2010, que estabe-
lece os requisitos essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis aos produtos para saude e
determina que o0s possiveis riscos associados a tecnologia devem ser aceitaveis em rela-
cao ao beneficio proporcionado pelo uso do produto e atual liberalidade das farmacias de
manipulagao em criar novas vias e novas drogas de acao hormonal para uso em humanos,

CONSIDERANDO gue nao existem beneficios que contraponham os riscos de-
correntes do uso de hormaénios sem o devido conhecimento e padronizacao de aspectos
de farmocinética e farmacodinamica;
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CONSIDERANDO as dificuldades de se determinar um nivel de exposicao se-
guro ao uso de hormonios em doses, combinagdes, vias de utilizacao e tipos de drogas
diversos das que sao preconizadas nos estudos clinicos e nos procedimentos padrdes de
liberacao do uso de medicamentos para comercializacao;,

As Sociedades Médicas de Especialidades abaixo relacionadas, encaminham a
ANVISA essa proposta de Minuta de Resolucdo sobre o tema, como contribuicao civil, téc-
nica e cientifica em relacao a esse gravissimo problema de saude publica, ao tempo em
gue manifestam sua enorme admiracao pelo trabalho e relevancia da ANVISA na saude
brasileira e se colocam a disposicao para colaborar em todo o possivel nos encaminha-
mentos sobre o assunto.

Conforme reunides prévias, a presente proposta tem o intuito de esgotar a via
administrativa e formalizar a tentativa de resolucao, com definicao e cumprimento de
prazos formais frente a evidéncia de riscos atuais a sociedade apresentada pelas diversas
sociedades médicas envolvidas.

ABP U
g Oisidoss  sprAy

[
[+ preee gﬁ
£Hepatologia &m,




“PROPOSTA DE RESOLUCAO”

RESOLUGCAO N° XX, DE XX DE XXXX DE 2024

Proibe em todo territério nacional a fabricagdo, im-
portacdo, manipulacdo, comercializagcdo, distribui¢éo,
armazenamento, transporte e propaganda de drogas
com acdo hormonal em tipos farmacoldégicos, combi-
nacgoées, doses ou vias ndo registradas na ANVISA.

Art. 1°. Esta Resolucao dispde sobre a proibicdao da fabricacao, importacao, ma-
nipulagcao, comercializacao, distribuicao, armazenamento, transporte e propaganda de
drogas com acao hormonal em tipos farmacoldgicos, combinacdes, doses ou vias Nao
registradas na ANVISA.

Art. 2°. Para fins desta Resolucao, sao adotadas as seguintes definicoes:

| - Droga com acao hormonal: substancia guimica, sintética ou nao, que exerce
efeito direto ou indireto em receptores hormonais (Anexo 1);

Il — propaganda de droga de acao hormonal nao registrada e liberada para uso
na ANVISA: exposicao e qualquer forma de divulgacao, seja por meio impresso, eletrénico
ou digital, inclusive internet, ou qualguer outra forma de comunica¢cao ao publico, consu-
midor ou nao dos produtos, com a finalidade de promover, propagar, disseminar, persua-
dir, vender ou incentivar o uso drogas com acao hormonal em tipos farmacoloégicos, doses
Oou Vvias nao registradas na ANVISA, incluida a divulgacao de informacdes ou alegacdes
sobre esses produtos sem validada comprovacao cientifica;

Paragrafo unico: A definicao que trata o inciso | nao alcanca o debate de carater
exclusivamente técnico-cientifico e os estudos éticos sobre drogas com acao hormonal
em tipos farmacolégicos, combinacdes, doses ou vias Nao registradas na ANVISA.

Art. 3° Fica proibida a fabricacao, importacao, manipulacao, comercializacao,
distribuicao, armazenamento, transporte e propaganda de drogas com acao hormonal
em tipos farmacolégicos, combinacdes, doses ou vias Nao registradas na ANVISA.

§1° Estao incluidos nas proibicoes de que trata o caput deste artigo:

| — 0 ingresso no pais de produtos trazidos por viajantes por qualquer forma de
importacao, incluindo a modalidade de bagagem acompanhada.

§ 2° Fica excluida da proibicao constante do caput deste artigo, a importacao
para a finalidade exclusiva de pesquisa cientifica ou tecnoldgica, desde que atendidos os
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seguintes requisitos:

| —realizada por Instituicdes Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacao devidamente
credenciadas pelo CNPqg, desde que atendidos os requisitos estabelecidos pela Resolugao
de Diretoria Colegiada - RDC no 172, de 8 de setembro de 2017; e

Il — na modalidade de importacao Siscomex.

Art. 4°. Em respeito a legislacao e aos codigos de ética vigentes, os profissio-
Nnais prescritores sao impedidos de prescrever formulas usando denominacoes, tipos de
drogas, doses, combinacoes e vias de administracao diferentes daguelas reconhecidas e
devidamente autorizadas pela ANVISA.

Art. 5°. A Anvisa realizara periodicamente revisdes sistematicas da literatura so-
bre o tema, sempre que houver justificativa técnico-cientifica.

§1° As revisdes sistematicas mencionadas no caput deverao ser independentes
e isentas de conflitos de interesse.

§ 2° A Anvisa publicara Edital de Chamamento para apresentacao de estudos
cientificos para compor as revisdes sistematicas mencionadas no caput.

§ 3° Fica facultado aos interessados protocolar estudos clinicos, testes cientifi-
cos especificos e artigos cientificos revisados por pares, publicados em revistas indexadas,
que comprovem as finalidades e seguranca alegadas de qualquer drogas com acao hor-
monal em tipos farmacologicos, combinagdes, doses ou vias nao registradas, que serao
submetidos a analise técnica da Anvisa.

Art. 6°. O nao cumprimento desta Resolucao constitui infracdao sanitaria, sujei-
tando os infratores as penalidades das Leis N0 9.294, de 2 de julho de 1996 e no 6.437, de 20
de agosto de 1977, e demais sancoes aplicaveis, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 7°. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.

EXPOSICAO DE MOTIVOS DA RESOLUGAO

Nos Ultimos anos, a populacao brasileira vem sendo exposta a uma alarmante e
crescente utilizacao indevida de implantes hormonais. Esses implantes, frequentemente




contendo esteroides anabolizantes e varias outras substancias com acao hormonal, sao
divulgados e prescritos como parte de estratégias que fazem apologia a um corpo perfei-
to e a um suposto estilo de vida saudavel.

A aplicacao desses implantes esta atrelada a um viés altamente comercial, sen-
do vendidos nos proprios consultérios médicos como “chip da beleza”, tratamento da me-
nopausa, antienvelhecimento, para reducao da gordura corporal, para aumento da libido
e da massa muscular. A prescricao desses agentes esta banalizada e disseminada, com
divulgacao livre nas redes sociais, sem o devido respaldo ético e cientifico da Medicina
Baseada em Evidéncias.

Nao existe dose, tampouco acompanhamento meédico que garanta seguranca
para o uso de hormaonios para fins estéticos ou de performance.

Essa pratica é associada a uma ampla gama de efeitos adversos significativos
em multiplos sistemas do corpo humano, que sao imprevisiveis, muitas vezes graves € até
fatais, com os riscos ultrapassando qualquer possivel beneficio.

Em um estudo dinamarqués, a mortalidade em usuarios de esteroides anabo-
lizantes foi 2,81 maior quando comparada com controles (3,6 vezes maior para mortes nao
naturais e 2,2 vezes maior para mortes naturais).

Existe um aumento no risco de doencas cardiovasculares, incluindo hiperten-
sao, disfuncao ventricular, e cardiomiopatia. Estudos mostram que usuarios de andro-
genos apresentam uma prevaléncia significativamente maior de hipertrofia ventricular
esguerda, aumento da espessura do septo interventricular e reducao da fracao de ejecao
do ventriculo esquerdo. Estes efeitos adversos parecem ser dose-dependentes nem sem-
pre reversiveis apos a cessacao do uso. O uso indevido de andrégenos esta associado a
alteracdes adversas no perfil lipidico, caracterizadas por uma diminui¢cao nos niveis de
colesterol HDL (lipoproteina de alta densidade) e um aumento nos niveis de colesterol
LDL (lipoproteina de baixa densidade). Essas alteracdes lipidicas aumentam substancial-
mente o risco de aterosclerose e outras doencas cardiovasculares. Aléem disso, o abuso de
andrégenos pode induzir eritrocitose, resultando em um aumento perigoso da viscosida-
de sanguinea e, consequentemente, em um maior risco de trombose venosa profunda e
embolia pulmonar. O risco de eventos cardiacos graves, como infarto do miocardio, per-
manece elevado mesmo apds a interrupcao do uso de androgenos, especialmente em
individuos com um histoérico prolongado de abuso.

O abuso de androgenos esta fortemente associado a hepatotoxicidade. Os efei-
tos adversos hepaticos incluem elevacao das enzimas hepaticas, colestase, e neoplasias
do figado, tanto benignas como carcinoma hepatocelular.

Acne e queda de cabelo ocorrem com frequéncia em ambos os sexos. Nos ho-
mens, a ginecomastia € comum, engquanto nas mulheres podem ocorrer engrossamento
irreversivel da voz, hirsutismo, atrofia mamaria, distUrbios menstruais e aumento do clitoris.

Efeitos adversos neuropsiquiatricos, incluindo dismorfia corporal, transtornos
do humor (como depressao e mania), e aumento da agressividade sdo frequentemente




induzidos por esteroides anabolizantes. Dependéncia fisica e psiquica e a sindrome de
abstinéncia também ocorrem.

Usuarios de esteroides anabolizantes tém 9 vezes mais risco de cometer um
crime e, em um seguimento de 11 anos, 18,5% destes tinham sido presos por crimes vio-
lentos Nndo atribuiveis a fatores socioecondmicos.

O abuso de androgenos suprime o eixo hipotalamo-hipdfise-gonadal, resul-
tando em hipogonadismo secundario, atrofia testicular, infertilidade, e disfuncao erétil. A
recuperacao do eixo apos a cessacao do uso de androgenos pode levar meses ou até anos,
e, em alguns casos, os danos podem ser permanentes. Aléem disso, muitos usuarios de an-
drogenos relatam uma diminuicao acentuada da libido e disfuncao erétil apos a interrup-
¢cao do uso, o que pode contribuir para a dificuldade em cessar o abuso de andrégenos.

Os efeitos do uso abusivo e a prescricdao indiscriminada que acontece atual-
mente torna urgente a regulacao efetiva dessas substancias com agao hormonal para
coibir o problema de saude publica gerado e para prevenir mais danos a populacao.

ANEXO 1
ROL EXEMPLIFICATIVO DE DROGAS COM ACAO HORMONAL

1. Hormonios peptideos;

2. Hormonios esteroides;

3. Aminas;

4. Eicosanodides;

5. Substancias Anabolizantes - conforme lista C5 e devidas atualizacoes;

6. Drogas naturais ou sintéticas com efeito direto ou indireto em receptores
hormonais;




Além da proposta inicial para resolucao acima, sugere-se como acdes afirmati-
vas urgentes sobre o tema:

1. Na LISTA — C5-lista das substancias anabolizantes- a atualizagcao para “USO
PERMITIDO SOMENTE EM CONCENTRACOES ESPECIAIS", para o devido controle do uso
e liberacao de doses comprovadamente seguras, em intervalo padronizado e com defini-
cao cientifica adequada de doses minima e maxima,;

2. Paraaliberacao do uso de qualquer droga com agao hormonal, definir com
base em estudos qualificados de farmacocinética e farmacodinamica, as vias de utiliza-
cao liberadas e a dose maxima permitida para cada vig;

3. Normatizacao pela ANVISA para drogas com acao hormonal no organismo
humano de: Definicdes de termos técnicos, normas de prescricao, recursos humanos e
organizacao; saude, higiene, vestuario e conduta, infraestrutura fisica; materiais, equi-
pamentos e utensilios; limpeza e sanitizacao, matérias-primas, veiculos e materiais de
embalagem,; preparacao; controle de estoque; rotulagem e embalagem; conservacao e
transporte; dispensacao e garantia de qualidade, dentre outros, a semelhanca de outras
normas especificas como as de fitoterapicos;

4. Liminarmente, pelo risco a saude, a suspensao imediata da manipulacao e

prescricao de drogas com acao hormonal em tipos farmacologicos, vias e doses nao regis-
tradas nem liberadas pela ANVISA.

Atenciosamente,
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SOCIEDADE BRASILEIRA DE MEDICINA
DO EXERCICIO E DO ESPORTE

Sociedade Brasileira de Medicina do Exercicio e do Esporte — SBMEE

! Associa¢do Brasileira para o Estudo da

Obesidade e Sindrome Metabélica
ABESO

Associagao Brasileira para o Estudo da Obesidade e Sindrome Metabdlica - ABESO
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Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia — SBPT

A3C

- Sociedade Brasileira de
Geriatria e Gerontologia

Sociedade Brasileira de Geriatria e Gerontologia — SBGG
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Sociedade Brasileira de Cardiologia — SBC
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Sociedade Brasileira de Climatério e Menopausa - SOBRAC
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SOCIEDADE BRASILEIRA DE UROLOGIA

Sociedade Brasileira de Urologia — SBU
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Sociedade Brasileira de Reproducao Humana - SBRH
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Sociedade Brasileira de Dermatologia — SBD

SOCIEDADE
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Sociedade Brasileira de Cirurgia Oncologica — SBCO
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Brasileira de
Psiquiatria

V ABP

Associacao Brasileira de Psiquiatria — ABP
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SOCIEDADE

BRASILEIRA
SBOC DE ONCOLOGIA

CLINICA

Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica - SBOC

Sociedade Brasileira de
@ Mastologia

Sociedade Brasileira de Mastologia - SBM
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