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Brasilia, 30 de dezembro de 2002 - 18h20
Medicamento Lipostabil nao possui registro no Brasil

A Anvisa alerta aos consumidores, profissionais VEJA TAMBEM:
meédicos, proprietarios de clinicas de estética e -

. . . ~ . Resolucao RE n° 30
farmacias de manipulagdo que o medicamento de 8 de ianeiro
Lipostabil (fosfatidilcolina) ndo esta registrado na de 2003
Anvisa e por isso nao existe autorizagao para
fabricacéo, importagao, distribuicdo, venda e uso
desse produto no pais. O medicamento vem
sendo usado clandestinamente em diversas
clinicas brasileiras com uma indicagcéo nao
comprovada de reducéo de gorduras localizadas e
tratamento estético.

O proprio laboratério responsavel pela distribuicdo do medicamento
Lipostabil na ltalia, Alemanha e outros paises, a Aventis Pharma,
comunicou oficialmente a Anvisa que ainda nao comercializa o produto no
Brasil, motivo pelo qual n&o solicitou seu registro. A empresa informou
também que a fosfatidilcolina € um medicamento cardiologico indicado
para o tratamento e profilaxia de embolia gordurosa e que ndo existem
estudos clinicos que comprovam a eficacia e a seguranga do produto na
dissolugédo de gorduras localizadas.

Os efeitos colaterais, a longo prazo, pelo uso deste produto ainda nao séo
conhecidos. A Aventis Pharma afirma que "devido a auséncia de estudos
clinicos para a indicagao estética, ndo ha como assegurar a utilizagdo do
produto, via aplicagdo subcutanea, sem que haja riscos em relagdo a
dissolugédo exagerada de gordura ou a desnutricdo de outros tecidos além
das células adiposas". Além disso, existem riscos conhecidos da
fosfatidilcolina apresentados como nauseas, queimagao, anorexia, diarréia,
depressao, ganho de peso, arritmias, hipotensao e fraqueza.

A Anvisa vem investigando a comercializagéo e o uso indevidos e ja
localizou duas paginas na internet de empresas que distribuem
irregularmente o Lipostabil para todo o pais. As empresas foram autuadas
e terdo que apresentar defesa no processo para a Agéncia. A Anvisa
também solicitou informacgdes sobre a venda do produto para as
autoridades sanitarias italianas e encaminhou oficio para as vigilancias
sanitarias estaduais orientando para as ac¢des de fiscalizacdo em
estabelecimentos de estética, clinicas médicas e farmacias de
manipulagéo.
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A Agéncia informa ainda que qualquer unidade encontrada deste produto
pelos fiscais sanitarios sera recolhida e a empresa que estiver
importando, distribuindo, comercializando ou utilizando este produto sera
autuada e podera receber multas que variam de R$ 2 mil a R$ 1,5
milhdo. Em casos extremos, o estabelecimento podera ser interditado.
Outras informagdes ou denuncias poderao ser encaminhadas a Quvidoria
da Anvisa.

Essas informagdes serdo encaminhadas para os Conselhos Federais de
Medicina, Enfermagem, Fisioterapia, Nutricdo, Farmacia, Associagao
Médica Brasileira e Associagdo das Farmacias Magistrais.

As informagbes sdo da Agéncia Saude

Assessoria de Imprensa Anvisa
E-mail: imprensa@anvisa.gov.br
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