COMISSÃO DE COORDENAÇÃO DO PROGRAMA NACIONAL DE COMBATE À OBESIDADE (PNCOBESIDADE)
Subgrupo de Trabalho OBESIDADE 4 – Fármacos e Dispositivos Médicos
A obesidade é considerada uma doença crónica pois, “é uma doença de longo curso, frequentemente associada à incapacidade ou à ameaça de complicações graves que reduzem assim a qualidade de vida dos doentes. 
A obesidade para além de uma doença é um importante factor de risco para o desenvolvimento de um conjunto de patologias, metabólicas, cardiovasculares, oncológicas, motoras e psicossociais entre outras. Esta relação torna a obesidade uma doença capaz de induzir diminuição da qualidade de vida e aumento da mortalidade, não de uma forma directa, mas indirectamente através das complicações a que dá origem. 
São também de referir os elevadíssimos custos directos e indirectos da obesidade. Em Portugal o custo directo da obesidade em 2002 foi estimado em 297 milhões de euros, o que representa 2,50% da despesa total em saúde (Pereira et al, 2000; Pereira e Mateus, 2003). Os custos indirectos foram estimados, no mesmo ano, em 199,8 milhões de euros. A mortalidade prematura contribuiu com 58,4% deste valor e a morbilidade com 41,6% (Pereira e Mateus, 2003). Nos Estados Unidos, os custos totais da obesidade são superiores, da ordem dos 100 mil milhões de US$ por ano, com a componente dos custos directos a representar 5,7% das despesas totais em saúde (Wolf e Colditz, 1998) 
Embora a prescrição de um plano alimentar equilibrado, de acordo com os gostos, culturas e necessidades dos doentes, aliado a um plano de actividade física, seja indispensável para o tratamento da obesidade, sabemos que os fármacos assumem em determinadas situações uma importância fundamental. 
Considera este sub-grupo de trabalho que no momento actual, os fármacos a aconselhar nestas situações são a sibutramina e o orlistat, pela evidência científica que sustenta a sua utilização (Li, 2005; Snow et al, 2005; O’Meara e tal, 2001, 2002; Avenell, 2004). 
Igualmente considera este sub-grupo de trabalho que outras modalidades terapêuticas, como a cirurgia bariátrica e o balão intra-gástrico, devem ser consideradas de acordo com indicações específicas, tendo em conta a reconhecida evidência (Snow et al, 2005; Clegg e tal, 2002). 
Condições de Prescrição 
A terapêutica farmacológica da obesidade deve ser prescrita unicamente como parte integrante de uma abordagem global do excesso de peso (como terapêutica adjuvante de um programa de controlo do peso corporal), respeitando os seguintes critérios:
1. Idade compreendida entre os 18 e 65 anos;
2. IMC igual ou superior a 27 kg/m2, na presença de comorbilidades significativas; 
3. IMC igual ou superior a 30 kg/m2, com ou sem comorbilidades significativas;
4. Cumprimento dos elementos constantes no RCM dos fármacos.
Condições Específicas

Sibutramina: a dose inicial deverá ser de 10 mg por dia. A continuação desta terapêutica para além das 4 semanas deverá fundamentar-se numa perda de peso mínima de 2 kg e a terapêutica para além dos 3 meses só deverá ser mantida quando se verificar uma perda de peso de, pelo menos, 5% em relação ao peso inicial. 
Nos doentes em que a resposta à sibutramina 10 mg for insuficiente (definida por uma perda ponderal inferior a 2 kg após 4 semanas de tratamento) e se o fármaco for bem tolerado, a dose pode ser aumentada para um máximo de 15 mg/dia, mantendo-se os regimes de tratamento e monitorização propostos para a dose inicial. 

O tratamento não deve ser mantido em doentes que tenham readquirido 3 kg ou mais após terem registado uma redução ponderal prévia.

Nos doentes com patologias concomitantes, o tratamento com sibutramina só deverá prosseguir se for demonstrado que a perda de peso induzida está associada a outros benefícios clínicos, nomeadamente, melhoria do perfil lipídico em doentes com dislipidemia ou do controlo glicémico na diabetes tipo 2.

Uma vez que o uso de sibutramina pode aumentar a tensão arterial em algumas pessoas, este parâmetro deve ser verificado regularmente em todos a quem seja prescrito. Caso se verifique aumento da tensão arterial a continuação da terapêutica deve ser reconsiderada.

Não há provas que apoiem a prescrição combinada da sibutramina com outra farmacoterapia com o objectivo da perda de peso.

Orlistat: a dose a tomar deve ser de 120 mg, 3 vezes/dia, imediatamente antes, durante, ou até meia hora após as refeições. Apenas deverá ser prescrito a doentes que, cumprindo as condições gerais de prescrição, tenham tido através de medidas não farmacológicas uma perda de peso de, pelo menos, 2 kg no mês anterior. Se após 12 semanas de tratamento continuado com este fármaco o doente não tiver perdido pelo menos 5% do peso corporal determinado no início do tratamento farmacológico, esta terapêutica deverá ser descontinuada.

Enquadramento Terapêutico

Qualquer fármaco só deve ser administrado sob a vigilância de um médico com experiência no tratamento da obesidade. Quando se prescreve tratamento farmacológico deverão disponibilizar-se condições para que os profissionais de saúde proporcionem concomitantemente aconselhamento e apoio sobre dieta, actividade física e estratégias comportamentais, assegurando-se igualmente condições adequadas à monitorização da perda ponderal e dos efeitos adversos da farmacoterapia.

Uma abordagem adequada do tratamento da obesidade deverá incluir modificações dietéticas e comportamentais para além de um aumento da actividade física. Esta abordagem integrada é essencial a uma alteração persistente dos hábitos e comportamentos alimentares, fundamental para manter a longo prazo, e após a suspensão do tratamento farmacológico, o nível de redução de peso atingido. Os doentes deverão ser informados de que poderão recuperar o peso se não cumprirem estas recomendações. 

Recomenda-se que o doente seja mantido sob vigilância médica mesmo após a suspensão do tratamento farmacológico.

Duração do tratamento: 

Não se recomenda tratamento com sibutramina para além da indicação licenciada de 12 meses; os dados disponíveis relativamente ao uso por um período superior a um ano são limitados. 

O tratamento com orlistat nunca deverá ultrapassar os 24 meses, devendo manter-se para além de seis meses apenas quando a perda de peso for de pelo menos 10% desde o início do tratamento farmacológico. 

Relação custo-efectividade:

Avenell et al (2004) efectuaram uma revisão sistemática do tratamento farmacológico da obesidade e concluíram que, em determinadas situações clínicas, o orlistat e sibutramina têm uma relação de custo efectividade vantajosa. O tratamento direccionado a doentes de alto risco com morbilidades significativas (p.ex. diabetes e hipertensão) ou com obesidade mórbida tem um custo por ano de vida com qualidade ajustada (QALY) inferior a £13.000 (cerca de €19.000). Este valor é comparável ao de muitas outras terapêuticas recomendadas pelo NICE. Estudos subsequentes de Foxtrot (2005) sobre o orlistat e de Warren et al (2004) também demonstraram uma relação custo-efectividade vantajosa. 

Metodologia de Comparticipação:

1. Pelos motivos referidos propõe-se que estes fármacos sejam comparticipados
2. As normas agora definidas devidamente adaptadas se necessário, devem ser aplicadas a todos os fármacos futuros a serem aprovados pela EMEA para terapêutica da obesidade
Dispositivos:

Nos casos de tratamento cirúrgico da obesidade (ver Subgrupo de Trabalho OBESIDADE 2) que implique a utilização de dispositivos específicos, a sua comparticipação deve obedecer às seguintes condições: 
· Estarem certificados pela por normas ISO e registados no Infarmed,
· Terem pelo menos um ano de utilização no mercado Europeu 
· Terem sido objecto de estudos clínicos que comprovem a sua eficácia e durabilidade.

Estas normas deverão ser aplicada a todos os dispositivos existentes e futuros.

Nas técnicas cirúrgicas que não necessitem de prótese, como é o caso do bypass gástrico ou da derivação bilio-pancreática, todos os dispositivos utilizados na sua execução devem ser comparticipados. 

O balão intragástrico, outro dispositivo cuja eficácia foi demonstrada em casos de obesidade grau I e II, deve igualmente ser comparticipado , obedecendo a sua comparticipação aos mesmos critérios exigidos para os restantes dispositivos 
Suplementos Alimentares e Complexos Minerais/Vitamínicos
Quanto à utilização de suplementos alimentares e complexos minerais e vitamínicos, este sub-grupo entende que:

1. Os suplementos alimentares (nomeadamente os substitutivos de refeições) não carecem de comparticipação, pois são uma opção que incentiva a monotonia alimentar e não a desejável diversidade; 

2. Os complexos minerais e vitamínicos, devem ser comparticipados nos utentes sujeitos a cirurgia bariátrica, nomeadamente tipo malabsortivo, [bem como nos submetidos à colocação de balão intragástrico]. Esta comparticipação deve ser feita em função do registo de utentes sujeitos a cirurgia bariátrica, cuja realização está prevista.
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