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RESUMO

Objetivo: Descrever o perfil de notificagbes de eventos adversos (EA) relacionados ao Glifage XR®
(metformina) e Ozempic® (semaglutida) no Brasil, entre 2019 e 2023. Métodos: Estudo transversal, descritivo
e quantitativo, com base em dados secundarios do Painel de Notificacdes de Farmacovigilancia da ANVISA
sobre eventos adversos associados a esses antidiabéticos especificos para tratar do Diabetes Mellitus tipo 2.
Resultados: No periodo analisado, foram identificadas 35 caracteristicas de EA para o Glifage XR® e o
Ozempic®. O Glifage XR® teve o maior nimero de notificagdes em 2021, enquanto o Ozempic® foi destacado
em 2022. As notificagbes do Glifage XR® foram igualmente distribuidas entre homens e mulheres (50% cada).
Ja o Ozempic® apresentou predominancia de notificagdbes em mulheres (74%), com homens representando
apenas 26%. Conclusao: O estudo evidenciou o perfil de reagbes adversas desses medicamentos nos
ultimos cinco anos. O Ozempic® teve maior frequéncia de notificacbes em 2021 e 2022, possivelmente
influenciada pela pandemia no periodo de COVID-19, agravamentos de saude relacionados ao virus e ao uso
estético indiscriminado do farmaco. A anadlise destaca a importancia da farmacovigilancia para entender o
impacto do uso desses medicamentos e suas potenciais implicagdes a saude publica.

Palavras-chave: Eventos adversos, Notificagbes, Farmacovigilancia.

ABSTRACT

Objective: To describe the profile of adverse event (AE) reports related to Glifage XR® (metformin) and
Ozempic® (semaglutide) in Brazil, between 2019 and 2023. Methods: Cross-sectional, descriptive and
quantitative study, based on secondary data from the ANVISA Pharmacovigilance Notification Panel on
adverse events associated with these specific antidiabetics to treat type 2 diabetes. Results: During the period
analyzed, we identified 35 AE features for Glifage XR® and Ozempic®. Glifage XR® had the most reports in
2021, while Ozempic® was highlighted in 2022. Glifage XR® reports were equally distributed between men
and women (50% each). Ozempic® presented a predominance of notifications in women (74%), with men
representing only 26%. Conclusion: The study highlighted the adverse reaction profile of these medications
over the last five years. Ozempic® had a higher frequency of notifications in 2021 and 2022, possibly
influenced by the COVID-19 pandemic, health problems related to the virus and the indiscriminate aesthetic
use of the drug. The analysis highlights the importance of pharmacovigilance to understand the impact of the
use of these medicines and their potential implications for public health.

Keywords: Adverse events, Notifications, Pharmacovigilance.
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RESUMEN

Objetivo: Describir el perfil de notificaciones de eventos adversos (EA) relacionados con Glifage XR®
(metformina) y Ozempic® (semaglutida) en Brasil, entre 2019 y 2023. Métodos: Estudio transversal,
descriptivo y cuantitativo, basado en datos secundarios del Panel de Notificacion de Farmacovigilancia de la
ANVISA sobre eventos adversos asociados a estos antidiabéticos especificos para el tratamiento de la
diabetes tipo 2. Resultados: Durante el periodo analizado, identificamos 35 funciones de EA para Glifage
XR® y Ozempic®. Glifage XR® tuvo la mayor cantidad de informes en 2021, mientras que Ozempic® se
destacd en 2022. Los informes de Glifage XR® se distribuyeron equitativamente entre hombres y mujeres
(50% cada uno). Ozempic® presentd predominio de notificaciones en mujeres (74%), representando los
hombres solo el 26%. Conclusién: El estudio destacd el perfil de reacciones adversas de estos
medicamentos durante los ultimos cinco afios. Ozempic® tuvo una mayor frecuencia de notificaciones en
2021 y 2022, posiblemente influenciado por la pandemia de COVID-19, problemas de salud relacionados con
el virus y el uso estético indiscriminado del farmaco. El analisis destaca la importancia de la farmacovigilancia
para comprender el impacto del uso de estos medicamentos y sus posibles implicaciones para la salud
publica.

Palabras clave: Eventos adversos, Notificaciones, Farmacovigilancia.

INTRODUGAO

O diabetes Mellitus € uma doencga que tem grande impacto e limitagdes na vida das pessoas, constitui-se
como um importante desafio mundial por afetar a saide do individuo, familia, sociedade e os sistemas de
saude, devido aos impactos na qualidade de vida das pessoas ocasionados pelas incapacidades, perda de
produtividade e complicagdes cronicas advindas da doenca (RAPORTELA, 2022).

O diagnostico de diabetes mellitus (DM) deve ser estabelecido pela identificagcdo de hiperglicemia. Para
isto, podem ser usados a glicemia plasmatica de jejum (GJ), o teste de tolerancia a glicose por via oral (TTGO)
e a hemoglobina glicada (HbA1c). O TTGO consiste em uma glicemia realizada ap6s uma hora (TTGO-1h)
ou duas horas (TTGO-2h) de uma sobrecarga de 75 gramas de glicose por via oral (DIRETRIZES DA
SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2024).

Quando este nao puder ser realizado, utiliza-se medida da glicose plasmatica em jejum, considerando-se
como diabetes ou glicose alterada em jejum quando os valores forem > ou = 126 mg/dlou > ou =110 e < 126
mg/d|, respectivamente (JLGROSS, 2002).

A classificacdo do diabetes mellitus (DM) permite o tratamento adequado e a definicdo de estratégias de
rastreamento de comorbidades e complicagdes crénicas. A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD)
recomenda a classificacdo baseada na etiopatogenia do diabetes, que compreende o diabetes tipo 1 (DM1),
o diabetes tipo 2 (DM2), o diabetes gestacional (DMG) e os outros tipos de diabetes como o diabetes tipo
LADA e diabetes tipo MODY (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2021).

O diabetes possui diversos tipos diferentes, dentre eles, os tipos mais comuns que sao: o diabetes Mellitus
tipo 1 e tipo 2. O diabetes melito tipo 1 (DM1) caracteriza-se pela deficiéncia de insulina por causa da
destruigdo das células-beta pancreaticas (SERGIO ATALA, 2008).

O diabetes Mellitus tipo 2, caracteriza-se por resisténcia a agdo da insulina e a disfungdo gradualmente
das células beta do pancreas, ocasionando a escassez relativa ou absoluta da secregao deste hormdnio, é
uma das doencas mundialmente mais prevalentes em adultos e esta entre as principais causas de perda de
anos de vida saudavel, o que se agrava com o acelerado envelhecimento populacional no Brasil. (JMUZY,
2021).

Para o tratamento do diabetes Mellitus tipo 2, deve-se considerar aspectos como: eficacia do
medicamento, segurancga, risco de hipoglicemia, custo, preferéncia do paciente, entre outros, no Brasil ha
varias classes de antidiabéticos, dentre elas: a biguanida, medicamento de primeira escolha para o tratamento
do DM2, a metformina é altamente eficaz na redugéo da hiperglicemia, é bem tolerada, barata e segura, e
pode retardar a progressao natural do DM2 (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2024).
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Outra classe terapéutica foco da pesquisa é o agonistas do receptor GLP-1, representado pelo
Semaglutida, conhecida comercialmente como Ozempic, que foi aprovado inicialmente para tratamento do
DM2 e a obesidade, e vem sendo utilizado de forma indiscriminada e sem supervisao de um profissional de
saude para o emagrecimento (KARINE RODRIGUES, 2023). O Ozempic € um farmaco novo e de alto custo.
O uso da classe da biguanida conhecida comercialmente como Glifage XR pode estar relacionada com
Reacgdes Adversas a Medicamentos (RAM), os efeitos colaterais mais frequentes sao diarreia, gosto metalico
€ nauseas, 0s quais por vezes diminuem com a continuidade do uso da medicag¢ao. Diminuigao da absorgao
da vitamina B12 tem sido descrita (LMBARAUJO, 2000).

Pacientes idosos sdo mais suscetiveis a eventos adversos, ha peculiaridades importantes especificas do
tratamento da hiperglicemia em pacientes idosos, como o maior numero de comorbidades, a presencga de
graus variados de sarcopenia e fragilidade, o surgimento frequente de alteragbes cognitivas, o uso de
polifarmacia, o maior potencial para interacdes medicamentosas e a resposta hiperglicémica contra
regulatéria menos efetiva (DIRETRIZES DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2022).

As notificacbes de EA a o medicamento € um instrumento necessario para a promocao da saude publica
e no rastreio de novos riscos a saude, atualizando o perfil de seguranga dos medicamentos. O processo de
notificagdo esta permeado por aspectos positivos e alguns obstaculos a serem superados. Faz-se necessario
tracar estratégias com enfoque na comunicagdo e na pratica educacional, com o intuito de disseminar
informagdes sobre o processo de notificagdo (FAZMA SCARENHAS, 2019).

Dessa maneira a presente pesquisa teve como foco analisar o perfil de EA decorrentes do uso do Glifage
XR e do Ozempic no Brasil nos ultimos cinco anos, no periodo de 2019 a 2023.

METODOS

O presente trabalho é um estudo transversal com abordagem descritiva, quantitativa. Para atingir o objetivo
da pesquisa, utilizaram-se dados secundarios, os quais foram coletados por meio do Painel de Notificacoes
de Farmacovigilancia da ANVISA. Os dados contemplaram informagdes sobre os EA de antidiabéticos
notificados no periodo de 2019 a 2023.

Os farmacos alvo da pesquisa foram a Glifage XR® e o Ozempic®, antidiabéticos normalmente prescritos
para tratamento do diabetes mellitus tipo 2.

As variaveis estudadas para cada farmaco foram: sexo e faixa etaria do paciente, nome do principio ativo,
notificagdes por ano, EA por gravidade, EA por sistema afetado e EA por sinais e sintomas. A fim de analisar
o perfil das notificagbes, utilizaram-se as frequéncias absolutas e relativas para cada variavel.
Os resultados foram tabulados em planilhas do Programa Microsoft Office Excel® e apresentados na forma
de tabelas de frequéncias.

O presente estudo ndo precisou de submisséo ao Comité de Etica, pois se trata de uma pesquisa com
dados secundarios, de dominio publico, disponiveis na internet, onde ndo tém qualquer identificacdo ou
contato direto com os pacientes.

RESULTADOS

No periodo de Janeiro de 2019 a Outubro de 2024 foram notificados na plataforma de farmacovigilancia
da ANVISA, VigiMed, 100 notificagdes ligadas aos EA quanto ao uso do medicamento Glifage XR® e 156 ao
medicamento Ozempic®.

O Glifage XR® obteve o maior nimero de registros de notificagdo no periodo de 2021 (40%, n = 40/100).
Enquanto, o Ozempic® no mesmo periodo obteve 44% (n = 69/156), no entanto, os registros de Ozempic®
também foram frequentes no ano de 2022 (22,4%, n = 35/156). Para o Glifage XR® nao houve registro em
2019, enquanto que para o Ozempic® no mesmo periodo ocorreu apenas uma notificagao.

Em relacado a faixa etéria, o Glifage XR® apresentou 2 notificagdes que apontam ser maior que 65 anos.
Enquanto, o Ozempic® abrange uma faixa etaria mais ampla, com destaque para os individuos com idade de
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18-44 anos (23,72%, n = 37/156) e 45-64 anos (30,77%, n = 48/156). A idade n&o foi informada em 26,28%
(n = 41/156) das notificagbes. Referente ao sexo, o Glifage XR® recebeu notificacdo de 50% do sexo
masculino e 50% do sexo feminino. Para o Ozempic® prevaleceram as notificagdbes do sexo feminino
(64,74%, n = 101/156) conforme Tabela 1.

Tabela 1 — Dados sociodemograficos das notificagcdes de eventos adversos associados aos farmacos Glifage
XR® (metformina) e Ozempic® (semaglutida) presentes no sistema VigiMed no periodo de 2019 a 2023.

Caracteristicas sociodemograficas Glifagexr® %(n/total) Ozempic® %(n/total)
Ano

2019 N 0,64(1/156)
2020 8(8/100) 0,64(1/156)
2021 40(40/100) 44,25(69/156)
2022 41(41/100) 36,56(57/156)
2023 11(11/100) 17,95(28/156)
Total 100(100/100) 100,03(156/156)
Faixa etaria

01-17anos 1,00(1/100) 0,64(1/156)
18-44 6,00(6/100) 23,72(37/156)
45-64 35,00(35/100) 30,77(48/156)
= 65 anos 43,00(43/100) 18,59(29/156)
Nao informado 15,00(15/100) 26,28(41/156)
Sexo

Masculino 34,00(34/100) 32,26(55/156)
Feminino 66,00(66/100) 64,74(101/156)
Nao informado 0 (0/0) 0 (0/0)

Fonte: Borges JF, et al., 2025. Dados da VigiMed, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Referente a distribuicdo geografica do Glifage xr®, apenas 4% (n=4/100) das notificacbes de EA
identificaram o estado brasileiro, a saber: Sdo Paulo (2%, n=2/100), Distrito Federal (1%, n=1/100) e Parana
(1%, n=1/100). Para o Ozempic® o estado com maior numero de notificagdes foi o Parana (35,90%, n=56/156)
seguido de Sao Paulo (3,85%, n=6/156). Para ambos os farmacos, houve um grande percentual de
notificagdes, que nao identificaram as unidades federativas. Somente 40% (n=62/156) dos registros do
Ozempic® informaram a unidade de origem.

Tabela 2 - Caracteristicas dos possiveis eventos adversos associados ao Glifage xr® (metformina) e
Ozempic® (semaglutida) registrados no VigiMed no periodo de 2019 a 2023.

Caracteristicas EA Glifage xr® Ozempic®
%(n/total) %(n/total)

Grave 96,00 (96/100) 98,08 (153/156)
Nao grave 63,00 (63/100) 48,72 (76/156)
Nao informado 4,00 (4/100) 1,28 (2/156)
Termo de gravidade

Efeito Clinicamente significativo 68 (68/100) 71,15 (111/156)
Hospitalizagao/Prolongamento de hospitalizacao 38 (38/100) 38,46 (60/156)
Ameaca a Vida 1.(1/100) 0,64 (1/156)

Gravidade da reagao
Hospitalizagao/Prolongamento de hospitalizagédo, Outro efeito

.~ S 68 (68/100) 3,3 (1/156)
clinicamente significativo
Incapacidade persistente ou significativa NA 1,92 (3/156)
Resultou em 6bito 1 (1/100) 1,92 (3/156)
N&o informado NA 50,00 (78/156)
Termo SOC
Disturbios psiquiatricos 10 (10/100) 2,56 (4/156)
Disturbios do Sistema Nervoso 28 (28/100) 21,15 (33/156)
Disturbios de Tecidos Cutaneos e subcutaneos 7 (7/100) 3,21 (5/156)
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Disturbios Gerais de Quadro Clinico no local de administragédo 31 (31/100) 12,82 (20/156)
Disturbios Hepatobiliares 2 (2/100) 5,13 (8/156)
Lesodes, intoxicagbes e complicagdes de procedimento 23 (23/100) 37,18 (58/156)
Disturbios Musculoesqueléticos e de tecido conjuntivo 10 (10/100) 3,85 (6/156)
Disturbios Renais e urinarios 9 (9/100) 5,77 (9/156)
Disturbios Gastrointestinais 23 (23/100) 40,38 (63/156)
Investigagbes 24 (24/100) 10,90 (17/156)
Disturbios cardiacos 10 (10/100) 8,33 (13/156)
Disturbios renais e urinarios 9 (9/100) 5,77 (9/156)
Disturbios Imunitarios 5 (5/100) 2,56 (4/156)
Disturbios Oculares 13 (13/100) 1,28 (2/156)
Disturbios Metabdlicos e nutricionais 13 (13/100) 12,18 (19/156)
Infecgdes e Infestacdes 19 (19/100) 13,46 (21/156)

Disturbios Vasculares

12 (12/100)

8,33 (13/156)

Fonte: Borges JF, et al., 2025. Dados da VigiMed, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. (ANVISA).

Para os ambos os medicamentos a porcentagem de EA grave foi alta, para o Ozempic® foram registrados
98,08% (n=153/156) e para o Glifage xr® 96% (n=96/100). Quanto ao critério de agravo foram relatados para
o0 Clifage xr®: efeito clinicamente significativo (68%, n=68/100), hospitalizacdo/ Prolongamento de
hospitalizagéo (38%, n=38/100), ameaca de vida (1%, n=1/100). Diferente do Ozempic®, cujo relatos foram:
critério de efeito clinicamente significativo (71,15%; n=111/156), hospitalizagéo (38,46%; n=60/156), ameaca
de vida (0,64%; n=1/156).

Os registros de EA para o termo SOC divergiram consideravelmente. O Glifage xr® obteve como maior
registro o termo procedimento (31%, n=31/100), seguido de disturbios no sistema nervoso (28%, n=28/100)
e investigagoes (24%, n=24/100). Para o Ozempic®, o termo de maior notificagéo foi distdrbios gastrointestinal
(40,38%, n=63/156), posteriormente procedimento (37,18%, n=58/156) e disturbio do sistema nervoso
(21,15%, n=33/156).

De forma geral, foram 35 termos preferidos (PT) de EA citados tanto para o Glifage xr® quanto para o
Ozempic®. Os termos que mais se repetiram para o Glifage xr® foram: glicemia aumentada (11%, n=11/11),
medicamento ineficaz (9%, n=9/1000), uso nao descrito em bula (off label) (9%, n=9/100), catarata (8%,
n=8/100), diarreia (8%, n=8/100), dor abdominal (7%, n=7/100), hipertensao (7%, n=7/100), ndo aderéncia ao
tratamento (7%, N=7/100), comprometimento da memoaria (7%, n=7/100), dor em extremidade (6%, n=6/100).
Os mais citados para o0 Ozempic® foram: uso nao descrito em bula (off label) (24,36%, n=38/156), nauseas
(13,46%, n=21/156), pancreatite (9%, n=15/156), vémito (7,69%, n=12/156), tontura (6,41%, n=10/156),
diarreia (5,77%, n=9/156), cefaleia (5,13%, n=8/156), COVID-19 (5,13%, n=8/156), dor abdominal (4,49%,
n=7/156) e cirurgia (3,85%, n=6/156).

Tabela 3 - Caracteristicas dos Termos Preferidos (PT) mais citados associados ao Glifage xr® (metformina)
e Ozempic® (semaglutida) registrados no VigiMed no periodo de 2019 a 2022.
Termo Preferido (PT) Glifage xr® %(n/total) Ozempic® %(n/total)
Glicemia aumentada 11 (11/100) 2,56 (4/156)

Medicamento ineficaz 9 (9/100) 1,28 (2/156)
Ansiedade NA 0,64 (1/156)
Colestase NA 0,64 (1/156)
Comprometimento da memoaria 6 (6/100) 0,64 (1/156)
Dor abdominal superior NA 2,56 (4/156)
Dor no pescogo NA 0,64 (1/156)
Catarata 8 (8/100) NA

Pancreatite NA 9,62 (15/156)
Hipertensao 7 (7/100) 1,92 (3/156)
Nao aderéncia ao tratamento 7 (7/100) NA

Voémito 1(1/100) 7,69 (12/156)
Tontura 5 (5/100) 7,69 (12/156)
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Dor abdominal NA 4,49 (7/156)
Nausea 5 (5/100) 13,46 (21/156)
COVID-19 4 (4/100) 5,13 (8/156)
Cirurgia NA 3,85 (6/156)
Insuficiéncia renal 1 (1/100) NA
Exposicao durante a gravidez NA 3,85 (6/156)
Mialgia 1 (1/100) NA
Acidente vascular cerebral 4 (4/100) NA
Massa da mama NA 0,64 (1/156)
Comprometimento da memoaria 6 (6/100) 0,64 (1/156)
Dor em extremidade 6 (6/100) 0,64 (1/156)
Prurido 1 (1/100) NA
Mal-estar 6 (6/100) 1,28 (2/156)
Astenia 5 (5/100) 1,28 (2/156)
Estado de confuséo 5 (5/100) NA
Hiperglicemia NA 3,85 (6/156)
Tontura 5 (5/100) 6,41 (10/156)
Disenteria 4 (4/100) NA
Fadiga 4 (4/100) 0,64 (1/156)
Nervosismo 4 (4/100) NA
Deméncia tipo Alzheimer 3 (3/100) NA
Perda de consciéncia NA 3,85 (6/156)
Técnica incorreta no processo de utilizagao de produto NA 3,85 (6/156)
Disturbio renal 2 (2/100) 0,64 (1/156)
Diarreia 8 (8/100) 5,77 (9/156)
Erro de adm de produto NA 1,92 (3/156)
Lesao renal aguda NA 3,21 (5/156)
Peso diminuido NA 3,21 (5/156)
Convulsao 1 (1/100) 2,56 (4/156)
Hipoglicemia NA 2,56 (4/156)
Sincope 1(1/100) 2,56 (4/156)
Taquicardia NA 2,56 (4/156)
Cefaleia 5 (5/100) 5,13 (8/156)
Aborto espontaneo NA 1,92 (3/156)
Apetite diminuido NA 1,92 (3/156)
Cancer de mama NA 1,92 (3/156)
Glaucoma 3 (3/100) NA
Trombocitopenia 1 (1/100) NA
Hipoacusia 3 (3/100) NA
Infec¢ao do trato urinério 3 (3/100) 0,64 (1/156)
Quadro clinico agravado 3 (3/100) NA
Dose incorreta administrada NA 1,92 (3/156)
Aborto NA 0,64 (1/156)
Astenia 5 (5/100) 1,28 (2/156)
Descompensacao metabdlica diabética NA 1,92 (3/156)

Fonte: Borges JF, et al., 2025. Dados da VigiMed, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

DISCUSSAO

Observamos em nossa pesquisa que o Ozempic® apontou mais relatos de EA quando comparado com o
Glifage xr®, ambos sao medicamentos para tratar diabetes mellitus tipo 2, porém o Ozempic® tem ganhado
popularidade devido ao seu uso para perda de peso, mesmo em pacientes sem diabetes, o que pode estar
relacionado ao seu uso para fins estéticos, principalmente para promover o emagrecimento (AKM nascimento,
2023). O uso indiscriminado de Ozempic® para perda de peso esta em alta, isso ocorre devido ao seu efeito
de promogéao da saciedade, que pode levar a uma redugéo na ingestéo caldrica.
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Estudos demonstram que pacientes que utilizam este medicamento podem apresentar perda de peso
significativa. No entanto, seu uso deve ser supervisionado por um profissional. E importante ressaltar que o
Ozempic® nao é aprovado especificamente para emagrecimento em todos os paises €, no Brasil, seu uso
para esse fim deve ser feito com cautela e com avaliagao médica adequada. Além disso, € recomendado que
a perda de peso seja acompanhada de mudangas no estilo de vida, como dieta balanceada e exercicios
fisicos (Lira, Israel Alves de, 2023).

Ha uma prevaléncia de notificacbes para o sexo feminino para as notificagdes do Ozempic®, e a faixa
etaria possuindo destaque para a faixa etaria de 45-64 anos para ambos os sexos. Em destaque, as mulheres
sd0 mais suscetiveis ao sobrepeso pois devido a fatores bioldgicos, comportamentais e hormonais, além
disso a pressao social que a midia exerce sobre os padrdes estéticos levam muitas mulheres a buscar
solugdes pouco seguras e rapidas para perder peso, resultando no uso indiscriminado de medicamentos para
emagrecimento (DA SILVA NEUMANN et al., 2023).

Diferente do Glifage xr® que ambos os sexos foram citados igualmente. A faixa etaria também diverge
entre as notificagdes dos dois medicamentos, pois para o Glifage xr® & igual ou superior a 65 anos, isso pode
estar relacionado a mudangas fisioldgicas naturais ao envelhecimento, a alimentagcao desequilibrada e a baixa
atividade fisica (REM Oliveira., 2021).

As notificagbes de EA, tanto para o Glifage xr® quanto para o Ozempic® foram consideradas graves, o
que diverge da literatura; segundo Ministério da Saude (MS) o Glifage xr® é um farmaco considerado seguro
para o tratamento do Diabetes e é indicado como tratamento de primeira escolha e possui boa tolerancia e
seguranca também inclusive em idosos (BRASIL, 2024).

No ano de 2021 e 2022 o medicamento Glifage xr® e Ozempic® receberam mais notificagdes,
principalmente para a gravidade de reagédo grave Glifage xr® (96/100), isso pode estar relacionado com o
periodo da COVID-19, pois pacientes diabéticos podem apresentar agravamentos mais severos da COVID-
19. Ja para o Ozempic® (153/156) esse numero elevado de notificagdes para a gravidade de reagao grave
pode ter relagdo ao uso indiscriminado do farmaco, segundo Ohlweiler (2023), o uso indiscriminado desse
farmaco traz riscos a saude, destacando a importancia do monitoramento pds-comercializagdo e o papel
crucial do farmacéutico na promogéo do uso racional de medicamentos e na detecgdo e monitoramento de
reacoes adversas.

Entre as caracteristicas dos EA para termo de gravidade efeito clinicamente significativo e hospitalizagao/
prolongamento de hospitalizagdo o Glifage xr® apresentou bastante notificagées e dentre alguns fatores de
EA que podem alterar significativamente o estado de saude da pessoa que faz o uso desse medicamento,
estdo o disturbio gastrointestinal, vomito, diarreia, desidratacdo e perda de eletrdlitos, os sintomas mais
comuns no inicio do tratamento sdo, redugao na absorc¢ao da vitamina B12, acidose lactica que é um fator
raro mas pode acometer o paciente a hospitalizagao ou até mesmo hemodialise de acordo com a sociedade
brasileira de diabetes.

Ja para o Ozempic® os numeros altos de notificacbes de EA para termo de gravidade efeito clinicamente
significativo e hospitalizagdo/ prolongamento de hospitalizagado foram mais altos, isso reflete a varios fatores
como, o seu uso indiscriminado (off-label), ajuste inadequado da dose, uso combinado com outro
antidiabético, mecanismo de acdo que pode gerar complicagbes gastrointestinais e um potencial risco de
pancreatite (SANTOS, R.F. dos; DEUNER, M. C., 2024). Podemos também ressaltar que o Ozempic® é um
medicamento relativamente novo no mercado e, o seu uso esta em expansao, o que gera um olhar mais
atento dos profissionais da saude a possiveis efeitos adversos mais raros que possivelmente ndo foram
identificados em ensaios clinicos (sociedade brasileira de diabetes).

Para o termo SOC houve trés principais citagdes: disturbios do sistema nervoso, lesdes, intoxicagdes e
complicagbes de procedimento e disturbios gastrointestinais, para ambos os medicamentos disturbios do
sistema nervoso e disturbios gastrointestinais sdo EA esperados em bula. Dentre os EA mais comuns das
caracteristicas dos termos preferidos para o Glifage xr®, estdo glicemia aumentada, medicamento ineficaz e
diarreia. Ja para o Ozempic®, temos a pancreatite, tontura e vémito que sao efeitos colaterais esperados,
principalmente no inicio do tratamento e no decorrer de aumento de dose do medicamento, esses efeitos
colaterais sdo bem tolerados pelos pacientes que realizam o uso do Ozempic® (SABBA, 2022).
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CONCLUSAO

Este estudo analisou os eventos adversos associados ao uso do Glifage Xr® e do Ozempic® nos ultimos
cinco anos registrados no sistema de farmacovigilancia do Brasil, dando énfase para o perfil das reacgdes
adversas. Uma progressao a cerca da frequéncia de notificagdes no periodo analisado, o farmaco Ozempic®
apresentou uma maior associagao de EA no periodo de 2021 e 2022. O que pode estar relacionado com o
periodo do estudo marcado pela pandemia da covid-19 e as complicagdes de saude agravadas pelo virus, e
ao uso indiscriminado do Ozempic® para fins estéticos, sexo feminino foi 0 género com maior numero de
notificagdes para ambos os farmacos, a faixa etaria adulto foi a mais afetada. Contudo podemos concluir que
ha uma escassez de notificagdes no Brasil, principalmente na regido norte que nao houve nenhum registro
de notificagdo nesse periodo. Estudos futuros sobre EA relacionados ao Glifage xr® e ao Ozempic® sao
necessarios para a promocao a saude publica, e o farmacéutico como profissional da area da saude tem
responsabilidade também no rastreio de novos riscos atualizando o perfil de seguranga dos medicamentos.
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