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Resumo

O crescimento da obesidade em escala global tem impulsionado a incorporagdo de novas terapias
farmacolégicas, entre elas a tirzepatida, comercializada como Mounjaro, cuja elevada eficacia
metabdlica contribuiu para sua rapida difusdo no cenario clinico e social. No entanto, a ampliagéo
de seu uso para além das indicagdes aprovadas, associada a circulagdo de produtos de origem
duvidosa, tem evidenciado um problema que transcende o ambito individual e assume relevancia no
campo da saude coletiva. Este estudo teve como objetivo analisar o uso indiscriminado do Mounjaro
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e a circulagao de produtos de origem duvidosa como expressao de crise sanitaria na saude coletiva.
Trata-se de uma revisédo narrativa de abordagem qualitativa, realizada nas bases PubMed, SciELO
e BVS, utilizando descritores DeCS relacionados ao tema, com inclusdo de estudos publicados
entre 2020 e 2026, além de documentos regulatérios recentes. Os achados indicam que a
popularizacdo do medicamento esta diretamente relacionada a influéncia de midias digitais, a
valorizagdo estética e a flexibilizagdo da percepcdo de risco, favorecendo praticas de
automedicagdo e consumo sem acompanhamento profissional. Paralelamente, a expansado de
mercados informais tem intensificado a circulagdo de produtos sem garantia de qualidade,
seguranga e eficacia, ampliando o risco de eventos adversos e fraudes sanitarias. Observa-se,
ainda, que esse cenario compromete a integralidade do cuidado e impde desafios a vigilancia
sanitaria, a farmacovigilancia e as politicas publicas de uso racional de medicamentos. Conclui-se
que o fendmeno analisado revela fragilidades nos mecanismos de regulagdo e na mediagdo entre
inovacao terapéutica e protegao coletiva, exigindo estratégias integradas de controle, educagao em
saude e fortalecimento institucional para mitigar os impactos dessa problematica.

Palavras-chave: Automedicacao; Obesidade; Saude Publica; Uso de Medicamentos; Vigilancia
Sanitaria.

Abstract

The global increase in obesity has driven the incorporation of new pharmacological therapies,
including tirzepatide, commercially known as Mounjaro whose high metabolic efficacy has
contributed to its rapid diffusion in the clinical and social landscape. However, the expansion of its
use beyond approved indications, coupled with the circulation of products of dubious origin, has
highlighted a problem that transcends the individual sphere and assumes relevance in the field of
public health. This study aimed to analyze the indiscriminate use of Zepbound and the circulation of
products of dubious origin as an expression of a public health crisis. This is a narrative review with
a qualitative approach, conducted in the PubMed, SciELO, and BVS databases, using DeCS
descriptors related to the topic, including studies published between 2020 and 2026, as well as
recent regulatory documents. The findings indicate that the popularization of the drug is directly
related to the influence of digital media, aesthetic values, and the relaxation of risk perception,
favoring self-medication practices and consumption without professional supervision. In parallel, the
expansion of informal markets has intensified the circulation of products without guaranteed quality,
safety, and efficacy, increasing the risk of adverse events and health fraud. It is also observed that
this scenario compromises the comprehensiveness of care and poses challenges to health
surveillance, pharmacovigilance, and public policies for the rational use of medicines. It is
concluded that the phenomenon analyzed reveals weaknesses in regulatory mechanisms and in
the mediation between therapeutic innovation and collective protection, requiring integrated
strategies for control, health education, and institutional strengthening to mitigate the impacts of this
problem.

Keywords: Self-medication; Obesity; Public Health; Drug Use; Health Surveillance.

Resumen

El aumento global de la obesidad ha impulsado la incorporacién de nuevas terapias farmacolégicas,
como la tirzepatida, comercializada como Mounjaro, cuya alta eficacia metabdlica ha contribuido a
su rapida difusion en el ambito clinico y social. Sin embargo, la ampliaciéon de su uso mas alla de las
indicaciones aprobadas, junto con la circulacién de productos de dudosa procedencia, ha puesto de
manifiesto un problema que trasciende el ambito individual y adquiere relevancia en el campo de la
salud publica. Este estudio tuvo como objetivo analizar el uso indiscriminado de Mounjaro y la
circulaciéon de productos de dudosa procedencia como expresion de una crisis de salud publica. Se
trata de una revision narrativa con un enfoque cualitativo, realizada en las bases de datos PubMed,
SciELO y BVS, utilizando descriptores DeCS relacionados con el tema, incluyendo estudios
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publicados entre 2020 y 2026, asi como documentos regulatorios recientes. Los hallazgos indican
que la popularizacion del farmaco esta directamente relacionada con la influencia de los medios
digitales, los valores estéticos y la relajacién de la percepcion del riesgo, lo que favorece las
practicas de automedicacion y el consumo sin supervision profesional. Paralelamente, la expansién
de los mercados informales ha intensificado la circulacion de productos sin garantia de calidad,
seguridad ni eficacia, aumentando el riesgo de eventos adversos y fraude sanitario. Asimismo, se
observa que este escenario compromete la integralidad de la atencion y plantea desafios para la
vigilancia sanitaria, la farmacovigilancia y las politicas publicas para el uso racional de los
medicamentos. Se concluye que el fendbmeno analizado revela debilidades en los mecanismos
regulatorios y en la mediacion entre la innovacion terapéutica y la proteccion colectiva, o que exige
estrategias integradas de control, educacion sanitaria y fortalecimiento institucional para mitigar los
impactos de este problema.

Palabras clave: Automedicacion; Obesidad; Salud publica; Consumo de drogas; Vigilancia
sanitaria.

1. Introducgao

O crescimento da obesidade em escala mundial consolidou um cenario em
que o enfrentamento do excesso de peso deixou de ser apenas uma questao
clinica individual para se tornar um problema estruturante da saude publica, dada
sua associacdo com diabetes tipo 2, doengas cardiovasculares, agravos
respiratorios, cancer e perda da qualidade de vida (Brasil, 2025).

Em 2022, 2,5 bilhdes de adultos estavam com sobrepeso e, desse total, 890
milhdes viviam com obesidade, o que evidencia a magnitude epidemiolégica do
fendmeno e ajuda a compreender por que novos recursos terapéuticos passaram a
ocupar posicdo central no debate sanitario contemporaneo. Nesse contexto, a
discussao sobre medicamentos para redugdo de peso adquire relevancia nao
apenas biomédica, mas também social, econémica e regulatéria (WHO, 2025).

No Brasil, esse quadro assume contornos ainda mais sensiveis diante da
elevada frequéncia de obesidade na populagcdo adulta e da pressao crescente
sobre os servigos de saude, especialmente na Atencado Primaria. A incorporagao do
tema ao debate publico, a industria farmacéutica e as praticas de consumo em
saude revela que a obesidade néo pode ser lida de forma simplificada, pois envolve
determinantes bioldgicos, comportamentais, culturais, ambientais e politicos. Essa
amplitude explicativa é fundamental para compreender por que o uso de farmacos
como a tirzepatida precisa ser analisado para além da légica do emagrecimento

rapido, inserindo-0 no campo mais amplo da saude coletiva e da vigilancia sanitaria
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(ANVISA, 2025).

A tirzepatida, comercializada como Mounjaro, passou a ocupar lugar de
destaque nesse debate por reunir alta eficacia metabdlica e importante repercussao
midiatica. Trata-se de um agonista de acédo prolongada com afinidade pelos
receptores de GIP e GLP-1, mecanismo que contribui para aumento da secregao
de insulina dependente da glicose, reducao do glucagon, retardo do esvaziamento
gastrico e aumento da saciedade (ANVISA, 2026).

A amplitude desse efeito farmacoldgico ajuda a explicar seu rapido interesse
clinico e mercadoldégico, ao mesmo tempo em que exige monitoramento
profissional continuo, dada a complexidade de sua atuagdo no metabolismo e a
necessidade de uso racional (Oliveira, 2025).

No pais, o medicamento foi inicialmente registrado para melhora do controle
glicémico em adultos com diabetes mellitus tipo 2 e, posteriormente, teve sua
indicagdo ampliada para o controle crénico do peso em adultos com IMC maior ou
igual a 30 kg/m?, ou maior ou igual a 27 kg/m? na presenga de pelo menos uma
comorbidade relacionada ao peso, sempre associado a dieta de baixa caloria e ao
aumento da atividade fisica (Anvisa, 2026).

Esse marco regulatério € decisivo para delimitar o uso legitimo da substancia
e, ao mesmo tempo, para evidenciar que sua utilizacdo depende de critérios
clinicos especificos, incompativeis com o consumo banalizado, recreativo ou
orientado por promessas estéticas difundidas fora do espacgo terapéutico formal
(WHO, 2025). A relevancia sanitaria da tirzepatida decorre também do fato de que
sua expansao ocorreu em paralelo a uma cultura de medicalizagdo do corpo, em
que a reducao ponderal passou a ser apresentada como solugao rapida, visivel e
altamente desejavel.

Recentemente, a difusdo das chamadas canetas emagrecedoras aparece
vinculada a discursos publicos simplificadores, a valorizagdo social da magreza e a
ideia de que o tratamento farmacolégico seria suficiente para resolver um problema
complexo. Tal deslocamento de sentido enfraquece a perspectiva da integralidade
do cuidado e estimula leituras reducionistas da obesidade, produzindo tensdes

entre o avanco terapéutico, os interesses de mercado e os compromissos do SUS
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com abordagens abrangentes de promogao, prevencao e cuidado (Seixas et al.,
2025).

Além disso, a visibilidade do medicamento nas redes sociais, em conteudos
de influenciadores e em circuitos informais de comercializagdo contribuiu para
ampliar a procura por seu uso sem avaliagdo clinica rigorosa. A popularizagao
digital da tirzepatida vem sendo descrita como um processo em que o farmaco
deixa o campo estritamente terapéutico e passa a circular como tecnologia de
performance corporal, frequentemente dissociada de critérios diagnosticos,
contraindicagbes, ajuste gradual de dose e acompanhamento multiprofissional
(Carvalho; Barros, 2024).

Com isso, a prescricdo deixa de ser percebida como um requisito de
seguranga e passa a ser vista, por parte dos consumidores, como mero obstaculo
burocratico, o que favorece a automedicacédo e a informalidade no acesso. Essa
banalizacdo do consumo é especialmente preocupante porque o perfil de
seguranca da tirzepatida n&o autoriza seu uso indiscriminado (ANVISA, 2026).

Documentos regulatorios e revisdes recentes registram reagbes adversas
gastrointestinais como nausea, vémitos, diarreia e constipagdo, além de eventos
mais graves que incluem pancreatite, disturbios da vesicula biliar, desidratacéo e
insuficiéncia renal aguda, sobretudo quando nao ha titulagdo adequada, triagem
prévia e seguimento clinico. Assim, a poténcia terapéutica do medicamento nao
elimina sua capacidade de produzir dano, mas, ao contrario, reforca a necessidade
de protocolos assistenciais rigorosos e de vigilancia permanente sobre sua
prescri¢ao, dispensacao e uso (ANVISA, 2025; Manarelli et al., 2026).

A preocupacao se agrava quando a busca pelo produto ocorre em mercados
paralelos, redes sociais, aplicativos de mensagens, sites ndo regularizados e
canais clandestinos de venda. Em janeiro de 2026, a Anvisa determinou a
apreensao e a proibicao da tirzepatida das marcas Synedica e TG, bem como da
retatrutida de todas as marcas e lotes citados, informando que tais produtos nao
possuiam registro, notificacdo ou cadastro e, portanto, ndo ofereciam garantia de
seguranca, eficacia ou qualidade. A circulagcdo de itens de origem desconhecida

desloca o problema do uso inadequado para um patamar ainda mais grave, em que
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se somam risco farmacoldgico, fraude sanitaria e possibilidade de falsificagdo de
medicamentos injetaveis (ANVISA, 2026).

O alerta sanitario emitido em Santa Catarina reforgcou esse entendimento ao
assinalar que a aquisigao irregular de tirzepatida e retatrutida expde os usuarios a
efeitos adversos severos, além de perdas de eficacia relacionadas a falhas de
esterilidade, pureza, estabilidade e conservacédo térmica. O mesmo documento
enfatizou que medicamentos dessa natureza ndao devem ser comprados por
indicacdo de influenciadores ou terceiros e que sua obtencdo deve ocorrer
exclusivamente em farmacias e drogarias autorizadas. Tal orientagao evidencia que
a questao nao se limita a decisao individual de consumir o produto, mas envolve a
protecédo coletiva contra circuitos de oferta que escapam a regulagdo sanitaria e
ampliam a vulnerabilidade dos consumidores (Santa Catarina, 2026; Oliveira,
2025).

Na mesma diregcdo, a Operagao Heavy Pen, deflagrada em abril de 2026
com apoio da Anvisa e da Policia Federal, demonstrou que o comércio ilegal de
medicamentos para emagrecimento ja se organiza como cadeia ilicita que abrange
entrada irregular no pais, producao clandestina, falsificacdo, fracionamento e
comercializagado de substancias injetaveis sem registro ou de origem desconhecida.
A fiscalizacdo em diferentes estados e em estabelecimentos como clinicas
estéticas, laboratérios de manipulagdo e empresas que atuam a margem da
regulacéo indica que o problema ultrapassa o plano do comportamento individual e
passa a configurar uma crise sanitaria com ramificagbes econdmicas, criminais e
institucionais, exigindo resposta articulada entre Vvigilancia, regulacdo e
investigacéo (ANVISA, 2026).

Diante desse cenario, torna-se justificavel analisar o uso indiscriminado do
Mounjaro e a circulagédo de produtos de origem duvidosa como expressao de crise
sanitaria na saude coletiva porque ambos revelam o enfraquecimento de
mediagdes essenciais entre inovagao terapéutica, regulagao estatal e protegédo da
populacao. O problema nao reside apenas no medicamento em si, mas na forma
como ele é apropriado socialmente, divulgado por canais nao cientificos,

consumido sem critério clinico e inserido em mercados informais que desafiam o
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controle sanitario (Manarelli et al., 2026).

A relevancia académica e social do tema decorre, portanto, da necessidade
de compreender como praticas de automedicacdo, medicalizagdo estética e
comercio irregular podem produzir novos agravos, sobrecarga assistencial e
ampliacdo das iniquidades em saude. A problematica de pesquisa emerge, assim,
da seguinte constatacdo: embora a tirzepatida represente avango terapéutico
importante no tratamento da obesidade e do diabetes tipo 2, sua difusdo em
contextos marcados por desinformacdo, consumo off-label sem supervisdo e
circulagao de produtos sem procedéncia regular desafia a légica do uso racional de
medicamentos e expde limites da capacidade regulatoria frente as dinémicas
contemporaneas de mercado e comunicagao.

Sob essa perspectiva, a justificativa do estudo também se sustenta na
necessidade de fortalecer o debate sobre farmacovigilancia, regulagcao de cadeias
de comercializagdo e responsabilidade sanitaria diante da crescente
mercantilizagdo das terapias antiobesidade. A exigéncia de retengdo de receita
para agonistas de GLP-1, que entrou em vigor em junho de 2025, mostra que a
propria autoridade regulatoria reconheceu o elevado numero de eventos adversos e
o crescimento do uso fora das indicagcdes aprovadas.

Para fins analiticos, este estudo adota uma definicdo operacional de “uso
indiscriminado” que abrange diferentes formas de utilizagdo da tirzepatida fora dos
parametros clinicos e regulatérios estabelecidos. Nesse sentido, distingue-se: (i) o
uso fora das indicagcdes aprovadas (off-label), mesmo quando realizado sob
prescricdo; (i) o uso sem prescricdo ou sem acompanhamento profissional
adequado; (iii) o uso com finalidade exclusivamente estética, sem critérios clinicos
definidos; e (iv) o uso de produtos de origem irregular, sem registro sanitario ou
garantia de procedéncia. Essa delimitacdo ¢é fundamental para evitar
generalizagdes e permitir uma analise mais precisa das distintas dimensdes que
compdem o fendmeno investigado.

Essa medida, embora relevante, ndo encerra o problema, mas demonstra
que a crise ja demandou intervengao institucional e que novas analises sao

necessarias para compreender seus determinantes e implicagdes coletivas. Nesse
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sentido, o presente estudo tem por objetivo geral analisar o uso indiscriminado do
Mounjaro e a circulagado de produtos de origem duvidosa como expressao de crise
sanitaria na saude coletiva.

Como objetivos especificos, busca-se contextualizar a insercdo da
tirzepatida no tratamento da obesidade e do diabetes tipo 2; discutir os fatores
sociais, midiaticos e mercadoldgicos que favoreceram sua popularizagédo para fins
estéticos; examinar os riscos clinicos e sanitarios associados ao consumo sem
supervisao e a aquisicao por vias irregulares; e refletir sobre os desafios impostos a
vigilancia sanitaria, a farmacovigilancia e as politicas publicas de uso racional de
medicamentos no Brasil. Com isso, pretende-se contribuir para uma leitura critica
do fendmeno, articulando inovagado farmacoldgica, regulagdo e defesa da saude

coletiva.

2. Métodos

Trata-se de um estudo de natureza qualitativa, de carater descritivo e
exploratdrio, desenvolvido por meio de revisdo narrativa da literatura, cuja adogao
permite integrar diferentes perspectivas cientificas e normativas, favorecendo a
analise ampliada do fenbmeno em seus aspectos clinicos, sociais, regulatorios e
epidemiologicos.

A estratégia de busca foi conduzida nas bases de dados PubMed/MEDLINE,
Scientific Electronic Library Online (SciELO) e Biblioteca Virtual em Saude (BVS),
selecionadas pela relevancia na area da saude e pela abrangéncia de publicagcbes
nacionais e internacionais. Para garantir a reprodutibilidade da busca, foram
utilizadas combinacbes estruturadas de descritores controlados provenientes do
sistema Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS), nos idiomas portugués e
inglés, articulados por operadores booleanos, conforme a seguinte estratégia geral:
(“Obesidade” OR “Obesity”) AND (“Automedicagdo” OR “Self Medication”) AND
(“Uso de Medicamentos” OR “Drug Utilization”) AND (“Vigilancia Sanitaria” OR
“‘Health Surveillance”) AND (“Saude Publica” OR “Public Health”), sendo as
expressdes adaptadas conforme as especificidades de cada base.

A busca resultou inicialmente em 38 registros. Apds a remocgido de
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duplicidades (n=6), permaneceram 32 estudos para triagem. A leitura dos titulos e
resumos levou a exclusao de 18 producgdes por ndo atenderem aos critérios de
elegibilidade ou ndo apresentarem relacéo direta com o objeto investigado. Assim,
14 estudos foram selecionados para leitura na integra, dos quais 8 foram incluidos
na sintese final, por apresentarem aderéncia tematica, consisténcia cientifica e
relevancia analitica para a discussao proposta.

Além dos artigos cientificos, foram incorporados documentos regulatorios e
institucionais recentes, identificados por meio de busca dirigida em portais oficiais,
especialmente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Food and Drug
Administration (FDA) e European Medicines Agency (EMA), utilizando termos
relacionados a alertas sanitarios, eventos adversos, fiscalizacdo e circulacao
irregular de medicamentos. Esses documentos foram incluidos no corpus analitico
por sua relevancia na compreensao do fendmeno sob a perspectiva da regulacéo e
da vigilancia sanitaria.

Foram definidos como critérios de inclusdo: artigos cientificos completos,
disponiveis na integra, publicados entre 2020 e 2026, nos idiomas portugués,
inglés ou espanhol, que abordassem diretamente 0 uso de medicamentos para
obesidade, automedicacdo, farmacovigilancia ou regulagdo sanitaria. Também
foram considerados documentos oficiais recentes relacionados a alertas, medidas
regulatérias e acbes de fiscalizagcdo. Como critérios de exclusdo, foram
desconsiderados estudos duplicados, publicagbes sem acesso ao texto completo,
producdes fora do recorte temporal estabelecido e aquelas que nao apresentassem
relagéo direta com o objeto de investigagao.

A seleg¢ao dos materiais ocorreu em duas etapas: inicialmente por meio da
leitura dos titulos e resumos, seguida da analise integral dos textos elegiveis. A
analise dos dados foi conduzida de forma interpretativa, com organizacdo das
evidéncias em eixos analiticos, contemplando: evidéncias clinicas e seguranga do
farmaco, uso fora das indicagdes aprovadas, circulacdo de produtos de origem
irregular e implicagbes para a vigilancia sanitaria e para a saude coletiva.

Destaca-se que o corpus analisado € composto por diferentes tipos de

evidéncia, incluindo estudos clinicos, analises de farmacovigilancia, documentos

10



https://doi.org/10.66104/qc09as49

Received: 13/01/2026 - Accepted: 14/02/2026
Vol: 13.06

DOI: 10.66104/qc09as49

ISSN 2178-6925 Pages: 1-20

regulatérios e produgdes académicas, os quais foram interpretados de forma
integrada, considerando suas especificidades metodoldgicas e limitagées. Por se
tratar de um estudo baseado em dados secundarios de dominio publico, sem
envolvimento direto de seres humanos, nado houve necessidade de submissao ao
Comité de Etica em Pesquisa, conforme as diretrizes vigentes. Ainda assim, foram
respeitados os principios éticos relacionados a integridade cientifica, a

confiabilidade das informacgdes e a adequada citacdo das fontes utilizadas.

3. Resultados e Discussao

3.1Evidéncias clinicas sobre eficacia e seguranga da tirzepatida

A obesidade constitui uma doenga crbnica, progressiva e recidivante,
caracterizada pelo acumulo excessivo de tecido adiposo com impacto negativo
sobre a saude, afetando centenas de milhdes de individuos em escala global. Esta
associada ao aumento do risco de condicbes metabdlicas, como diabetes mellitus
tipo 2, hipertensdo, dislipidemias e doengas cardiovasculares, além de
comprometimentos renais, hepaticos e neoplasicos, bem como agravos mecanicos
(Ou et al., 2024; Hamza; Papamargaritis; Davies, 2024).

Segundo Hamza; Papamargaritis e Davies (2024), a redugdo de peso
corporal igual ou superior a 10%, sobretudo quando atinge 15%, promove
beneficios clinicos relevantes e pode favorecer a remissdo de comorbidades. As
intervengdes no estilo de vida permanecem como base terapéutica. Entretanto, a
perda ponderal obtida tende a ser limitada. Além disso, mecanismos fisioldgicos
compensatérios dificultam a manutengao do peso a longo prazo.

Os erros de medicagao configuram um problema persistente na assisténcia a
saude, impactando a seguranca do paciente, a eficacia terapéutica e os custos do
cuidado. Esses eventos podem resultar em danos evitaveis relacionados ao uso de
medicamentos, evidenciando a importdncia da identificacdo de seus fatores
determinantes. Essas falhas podem ocorrer em todas as etapas do processo
medicamentoso, incluindo  prescricdo, dispensacdo, administracdo e

monitoramento. Como consequéncia, frequentemente desencadeiam eventos
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adversos preveniveis. Iniciativas institucionais tém priorizado mudancgas sistémicas
e organizacionais para sua reducgdo. Ainda assim, destaca-se a necessidade de
aprimorar os sistemas de notificagdo e vigilancia para melhor compreensao e
enfrentamento do problema (Almansour et al.,2025).

A tirzepatida consiste em um peptideo de administracdo subcutanea
semanal, aprovado pela Food and Drug Administration para o tratamento do
diabetes mellitus tipo 2, cuja estrutura € baseada na sequéncia endogena do GIP,
atuando como agonista dos receptores de GIP e GLP-1. Evidéncias pré-clinicas
indicam que sua afinidade pelos receptores de GIP é semelhante a do horménio
nativo, enquanto sua interagcdo com receptores de GLP-1 ocorre com afinidade
inferior a do ligante fisioldgico (Jastreboff et al., 2022; Ou et al., 2024).

A acdo combinada sobre esses dois receptores demonstra efeito sinérgico,
potencializando a redug¢ao ponderal em modelos experimentais quando comparada
ao agonismo isolado de GLP-1. Ensaios clinicos de fase 2 em individuos com
diabetes tipo 2 evidenciaram perdas de peso expressivas, reforcando o interesse
no uso da tirzepatida como alternativa terapéutica no manejo da obesidade
(Jastreboff et al., 2022; Ou et al., 2024).

A tirzepatida € administrada por via subcutdnea em regime semanal, com
esquemas posologicos que variam de 2,5 mg até 15 mg, conforme a resposta
clinica e a tolerabilidade do paciente. Comercializada sob os nomes Mounjaro e
Zepbound, trata-se de um farmaco aprovado por importantes agéncias reguladoras
internacionais, como a Food and Drug Administration e a European Medicines
Agency. Sua utilizagdo € indicada principalmente para o manejo do diabetes
mellitus tipo 2, sendo também recomendada em casos de obesidade ou sobrepeso
quando associados a comorbidades relacionadas ao excesso de peso (Sillassen et
al., 2025).

3.2Uso off-label, medicalizagao e influéncia sociocultural
Apesar dos resultados promissores observados em contextos clinicos
controlados, a ampliagdo do acesso a tirzepatida, tem sido acompanhada por um

crescimento expressivo de seu uso fora das indicagdes aprovadas. A utilizacao
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com finalidade estética, sobretudo voltada a perda de peso em individuos sem
indicacdo clinica formal, evidencia um processo de desvio do uso terapéutico,
impulsionado por dinamicas socioculturais e pela influéncia de midias digitais
(Souza; Colli; Andrade, 2024).

Os dados provenientes do sistema Food and Drug Administration Adverse
Event Reporting System (FAERS) indicam a ocorréncia de 3.445.594 notificagcdes
registradas entre o segundo trimestre de 2022 e o primeiro trimestre de 2024,
dentre as quais foram identificados 37.827 eventos adversos a medicamentos
associados a tirzepatida, totalizando 78.709 notificagdes apds a remocgao de
duplicidades. Observou-se predominadncia de relatos entre individuos do sexo
feminino (68,8%), em comparagdo ao sexo masculino (19%). Entre os registros
com informagéao disponivel sobre idade, a faixa etaria de 18 a 65 anos concentrou o
maior numero de notificagdes, com 16.842 casos. Destaca-se, ainda, a elevada
proporgao de registros provenientes dos Estados Unidos, correspondendo a 98,9%
do total (Ou et al., 2024).

Embora os dados provenientes de sistemas de farmacovigilancia, como o
FAERS, sejam relevantes para identificagdo de sinais de seguranga, sua
interpretacéo requer cautela, uma vez que tais sistemas estdo sujeitos a limitagdes
metodoldgicas, incluindo subnotificagdo, duplicidade de registros, viés de
notificacdo e auséncia de denominador populacional. Dessa forma, esses dados
nao permitem estimar incidéncia ou estabelecer relagcbes causais diretas, devendo
ser compreendidos como instrumentos de vigilancia e geracdo de hipoteses
(Souza; Colli; Andrade, 2024).

Esse processo pode ser interpretado a luz do fendbmeno da medicalizacao,
no qual condigdes complexas passam a ser tratadas prioritariamente por
intervengbes biomédicas, frequentemente associadas a demandas sociais e
estéticas. No contexto contemporaneo, observa-se também a intensificacdo da
biomedicalizagdo, marcada pela incorporagao de tecnologias farmacolégicas como
instrumentos de modulacéo corporal, ampliando a interface entre saude, consumo
e construgao social do corpo (Ou et al., 2024; Colorado; Miranda; Arias-Morales,
2025).
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Esse cenario contribui para a banalizagdo de tecnologias farmacoldgicas
complexas, promovendo praticas de automedicacdo e reduzindo a percepg¢ao de
risco associada ao seu uso. Como consequéncia, observa-se um aumento da
exposigao populacional a potenciais eventos adversos, especialmente em
contextos sem acompanhamento profissional adequado (Colorado; Miranda; Arias-
Morales, 2025). A distingdo entre uso clinico indicado, uso off-label supervisionado,
uso sem acompanhamento profissional e uso de produtos de origem irregular
permite compreender que o fenbmeno analisado ndo € homogéneo, mas composto
por diferentes praticas com implicagdes regulatorias e sanitarias distintas.

A ocorréncia de eventos adversos associados ao uso da tirzepatida tem sido
amplamente documentada, incluindo manifestagdes gastrointestinais, alteragbes
metabdlicas e complicagbes mais graves, como pancreatite e disturbios
hidroeletroliticos. Em cenarios de uso inadequado, esses riscos tendem a ser
potencializados, especialmente diante da auséncia de avaliagdo clinica
individualizada e de ajuste posologico. Além disso, a utilizagdo indiscriminada pode
favorecer o surgimento de efeitos ndo plenamente compreendidos, considerando
que parte das evidéncias disponiveis ainda se concentra em ensaios clinicos com
critérios rigorosos de selegcado. Tal contexto reforca a necessidade de vigilancia
continua e de uso racional do medicamento, a fim de evitar danos evitaveis a saude
(Ou et al., 2024; Almansour et al.,2025).

3.3Circulagao irregular, falsificagao e risco sanitario

Paralelamente ao aumento da demanda, observa-se a expansdo de um
mercado informal envolvendo a comercializagdo de produtos de origem duvidosa,
incluindo versdes falsificadas, manipuladas sem controle adequado ou adquiridas
por vias digitais ndo regulamentadas. A circulacdo desses produtos compromete a
seguranga terapéutica, uma vez que nao ha garantia quanto a composicao,
armazenamento e qualidade, elevando o risco de eventos adversos imprevisiveis.
A auséncia de rastreabilidade e a fragilidade nos mecanismos de fiscalizacao
favorecem a disseminacao desses insumos, ampliando a vulnerabilidade sanitaria

da populagéo exposta (Souza; Colli; Andrade, 2024).
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A circulagdo de produtos sem registro sanitario introduz uma dimensao
ampliada de risco, que néo se restringe aos efeitos farmacolégicos conhecidos da
substancia, mas envolve incertezas quanto a composicado, pureza, esterilidade,
estabilidade e condi¢des de armazenamento. Esse cenario desloca a problematica
do uso inadequado para o campo da seguranga sanitaria coletiva, uma vez que
amplia a exposicdo da populagdo a eventos adversos imprevisiveis, fraudes
terapéuticas e falhas na efetividade clinica. Dessa forma, a comercializacédo
irregular de medicamentos injetaveis configura ndo apenas um problema individual
de consumo, mas um desafio estrutural a vigilancia sanitaria e a protegao da saude
publica (Souza; Colli; Andrade, 2024).

3.4Implicagoes para a saude coletiva e politicas publicas

Nesse contexto, o uso indiscriminado da tirzepatida, associado a circulagao
de produtos irregulares, configura-se como expressao de crise sanitaria na saude
coletiva, ao evidenciar falhas estruturais na regulacdo, no controle e na vigiléancia
do uso de medicamentos. Tal fendmeno transcende o &ambito individual,
impactando diretamente a organizagao dos sistemas de saude, seja pelo aumento
de eventos adversos evitaveis, seja pela sobrecarga dos servigos assistenciais
(Anvisa, 2026).

Do ponto de vista das politicas publicas, o fendbmeno analisado aponta para
a necessidade de estratégias mais estruturadas de enfrentamento, incluindo agdes
de educacgao em saude voltadas ao uso racional de medicamentos, regulacdo mais
rigorosa da publicidade digital relacionada a terapias farmacoldgicas, fortalecimento
dos mecanismos de rastreabilidade e controle da cadeia de comercializacao e
ampliagdo da integracédo entre vigilancia sanitaria, atengdo a saude e 6rgaos de
fiscalizacao.

Além disso, a expansao dessas tecnologias em contextos de acesso
desigual pode contribuir para o aprofundamento de iniquidades em saude, ao
favorecer o consumo por grupos com maior poder aquisitivo, enquanto individuos
com indicagdo clinica permanecem com barreiras de acesso ao tratamento

adequado. Ademais, a utilizacdo irracional desses farmacos compromete o acesso
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equitativo, uma vez que individuos com indicagdo clinica podem enfrentar
dificuldades decorrentes da escassez ou do uso inadequado do medicamento
(Jastreboff et al., 2022). Dessa forma, a problematica reflete n&do apenas um
desafio clinico, mas um problema de natureza social, politica e sanitaria, exigindo

respostas integradas no campo da saude coletiva

4. Limitagoes do estudo

O presente estudo apresenta limitacdes inerentes ao delineamento adotado.
Por se tratar de uma revisdo narrativa, ndo foi utilizado protocolo estruturado de
selecdo, tampouco realizada avaliagcdo formal da qualidade metodoldgica das
evidéncias incluidas. O corpus analisado é heterogéneo, contemplando estudos
clinicos, analises de farmacovigilancia, documentos regulatérios e produgdes
académicas de diferentes naturezas, o que pode influenciar a consisténcia
interpretativa dos achados.

Além disso, a auséncia de dados primarios ou secundarios proprios
impossibilita a estimativa de magnitude, prevaléncia ou impacto causal do
fendmeno analisado. Soma-se a isso o potencial de viés de sele¢ao, uma vez que a
escolha das fontes pode ter sido influenciada pela disponibilidade e pelo recorte
tematico adotado. Dessa forma, os resultados devem ser interpretados com
cautela, especialmente no que se refere a generalizagdo das conclusdes para

diferentes contextos populacionais e institucionais.

5. Consideragoes Finais

A presente pesquisa reafirma que o uso indiscriminado da tirzepatida e a
circulagao de produtos de procedéncia duvidosa ndo se configuram como eventos
isolados, mas como manifestagcbes de um processo mais amplo que tensiona a
relagdo entre inovagdo terapéutica, regulacdo sanitaria e praticas sociais de
consumo em saude. Ao retomar o problema investigado, evidencia-se que a
apropriacdo desse farmaco fora dos parametros clinicos estabelecidos revela
fragilidades no controle do uso de medicamentos e expde a populagao a riscos que

extrapolam a dimenséao individual, alcangando repercussdes coletivas relevantes.
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A andlise desenvolvida permitiu identificar que a difusdo da tirzepatida em
circuitos informais, aliada a valorizagdo estética e a influéncia de midias digitais,
contribui para a naturalizagao de praticas como a automedicagao e o consumo sem
acompanhamento profissional. Tal cenario favorece a ocorréncia de eventos
adversos, compromete a seguranga terapéutica e amplia a vulnerabilidade dos
individuos frente a aquisicdo de produtos sem garantia de qualidade, pureza e
eficacia. Ao mesmo tempo, evidencia-se um deslocamento do medicamento de seu
campo terapéutico para um lugar de performance corporal, o que enfraquece
abordagens integrais no cuidado a obesidade e ao diabetes.

Nesse sentido, pode-se afirmar que o objetivo proposto foi alcangado, uma
vez que o estudo possibilitou compreender de forma articulada os fatores clinicos,
sociais e regulatérios que sustentam a problematica, demonstrando que o uso
irracional da tirzepatida e a expansao de mercados paralelos configuram uma crise
sanitaria com implicagbes para a farmacovigilancia, para a organizagao dos
servigos de saude e para a protecao coletiva. A investigacdo também contribui para
ampliar o debate académico ao integrar diferentes dimensbées do fenémeno,
oferecendo subsidios para a reflexao critica sobre o uso racional de medicamentos
no contexto contemporaneo.

Do ponto de vista pratico, os achados reforcam a necessidade de
fortalecimento das estratégias de regulagao, fiscalizagdo e educagdo em saude,
com énfase na orientagcdo qualificada da populacdo e no controle rigoroso das
cadeias de comercializagdo. A compreensao do problema como questao de saude
coletiva amplia as possibilidades de intervencdo, ao destacar a importancia de
acgdes intersetoriais que articulem vigilancia sanitaria, politicas publicas e praticas
assistenciais comprometidas com a seguranga do paciente e a equidade no acesso
aos tratamentos.

Entretanto, o estudo apresenta limitagdes inerentes ao delineamento
adotado, especialmente por se tratar de uma revisdo narrativa, o que implica
dependéncia da disponibilidade e da qualidade das fontes analisadas, além de nao
permitir mensuracdo quantitativa dos impactos observados. A auséncia de dados

primarios também restringe a generalizagado dos achados para diferentes contextos
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populacionais, indicando a necessidade de investigacbes empiricas que
aprofundem a compreensao do fenbmeno em cenarios especificos.

Diante dessas limitacbes, recomenda-se que pesquisas futuras explorem
abordagens quantitativas e qualitativas combinadas, com analise de dados
epidemioldgicos, farmacovigilancia e percepgao dos usuarios, a fim de ampliar a
compreensao sobre os determinantes do uso indiscriminado e os efeitos
decorrentes da circulagdo de produtos irregulares.

Investigagdes voltadas a efetividade das acgdes regulatorias, ao impacto das
estratégias educativas e ao papel das midias digitais na construcdo de
comportamentos em saude também se mostram pertinentes para subsidiar
intervencdes mais eficazes. Assim, reforga-se a necessidade de continuidade do
debate, com vistas a construcdo de respostas mais robustas diante dos desafios
impostos pela crescente complexidade do uso de tecnologias farmacolégicas na

saude coletiva.
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