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Resumo
A obesidade representa um dos principais desafios de satide publica da atualidade, impulsionando o
desenvolvimento de novas terapias farmacoldgicas para o controle do peso corporal. Este estudo consiste
em uma revisdo bibliografica de carater narrativo, cujo objetivo foi analisar os desafios regulatorios, os
aspectos relacionados a seguranga do paciente e os impactos decorrentes da comercializagao clandestina da
retatrutida, medicamento ainda em fase experimental para o tratamento da obesidade. A pesquisa foi

desenvolvida por meio da analise de artigos cientificos, documentos de agéncias reguladoras nacionais e

internacionais e publicagdes técnicas sobre o desenvolvimento clinico da retatrutida, seus mecanismos de
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acdo, eficacia preliminar, perfil de seguranca e os riscos associados ao uso fora dos protocolos de pesquisa.
Os resultados evidenciaram que, embora o medicamento apresente resultados promissores na redug¢do do
peso corporal e na melhora de parametros metabolicos, sua aquisi¢ao e utilizagdo por vias clandestinas
expoem os individuos a riscos significativos, como eventos adversos ainda ndo totalmente conhecidos,
produtos falsificados, auséncia de controle de qualidade e falta de acompanhamento profissional. Além
disso, a comercializacdo ilegal dificulta a atuacdo dos orgdos reguladores, favorece a desinformacao e
amplia os riscos relacionados a automedica¢do. Conclui-se que o fortalecimento da vigilancia sanitaria, da
educagao em saude e das agdes regulatdrias € indispensavel para garantir a protegao da populagdo até que

a eficacia e a seguranca da retatrutida sejam plenamente estabelecidas por evidéncias cientificas.

Palavras-chave: Comercializagdo clandestina; Obesidade; Retatrutida; Seguranga do paciente; Vigilancia

sanitaria.

1 INTRODUCAO

A obesidade configura-se como uma doenga cronica, multifatorial e de elevada complexidade,
associada ao aumento da morbimortalidade e ao desenvolvimento de diversas doencas cronicas nao
transmissiveis, como diabetes mellitus tipo 2, hipertensdo arterial sist€émica, doengas cardiovasculares e
alguns tipos de cancer. Nas ultimas décadas, sua prevaléncia aumentou de forma expressiva em diferentes
paises, tornando-se um importante desafio para os sistemas de saude e para a formulacao de politicas
publicas voltadas a prevencao e ao tratamento dessa condi¢ao (World Health Organization, 2024).

Nesse contexto, o desenvolvimento de novas terapias farmacoldgicas tem despertado crescente
interesse da comunidade cientifica, especialmente os medicamentos baseados em incretinas. Entre eles,
destaca-se a retatrutida, molécula experimental que atua como agonista triplo dos receptores do peptideo
semelhante ao glucagon tipo 1 (GLP-1), do polipeptideo insulinotrépico dependente de glicose (GIP) e do
receptor de glucagon. Os resultados preliminares dos ensaios clinicos indicam redugao significativa do peso
corporal e melhora de parametros metabodlicos, reforcando seu potencial terapéutico para o tratamento da
obesidade (Jastreboff et al., 2023). Entretanto, o medicamento permanece em fase de investigagdo clinica
e ainda ndo possui aprovagao para comercializa¢do pelas principais agéncias reguladoras.

Apesar dessa condi¢do experimental, observa-se a crescente divulgagdo e comercializagdo
clandestina da retatrutida por meio de plataformas digitais e mercados informais, frequentemente
acompanhada de informagdes sem respaldo cientifico. Esse cenario favorece o uso indiscriminado de um
produto cuja seguranga em longo prazo, qualidade de fabricacdo e eficacia definitiva ainda dependem da
conclusdo dos estudos clinicos e da avaliacao regulatoria competente. Além dos riscos inerentes ao uso de

medicamentos nao autorizados, a circulagdo de produtos de origem desconhecida aumenta a possibilidade
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de falsifica¢des, contaminagdes, dosagens inadequadas e ocorréncia de eventos adversos potencialmente
graves (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2024).

Diante desse panorama, emerge o seguinte problema de pesquisa: quais sdo os principais desafios
regulatorios relacionados a retatrutida e quais impactos a comercializagdo clandestina desse medicamento
experimental pode provocar na seguranga do paciente e na satde publica?

O objetivo geral deste capitulo ¢ analisar os desafios regulatorios, os aspectos relacionados a
seguranc¢a do paciente e os impactos decorrentes da comercializagdo clandestina da retatrutida enquanto
medicamento experimental para o tratamento da obesidade. Como objetivos especificos, pretende-se
descrever o mecanismo de agdo e o estagio atual de desenvolvimento clinico da molécula; discutir os riscos
associados ao uso fora dos protocolos de pesquisa; examinar o papel das agéncias reguladoras no controle
da circulagdo de medicamentos experimentais; e refletir sobre estratégias capazes de reduzir os danos
decorrentes da automedicagdo e do comércio ilegal.

A relevancia deste estudo justifica-se pela crescente procura por terapias inovadoras para o controle
da obesidade e pela expansao da oferta irregular de medicamentos experimentais em ambientes digitais,
situacdo que representa importante desafio para a vigilancia sanitdria, para os profissionais de satude e para
a protecao da populagdo. A discussdo proposta contribui para ampliar o conhecimento sobre os riscos
envolvidos na utilizagao precoce de terapias ainda ndo aprovadas e refor¢a a importancia do cumprimento
das normas regulatérias como instrumento de promog¢ao da seguranca do paciente.

Sob o ponto de vista tedrico, o capitulo fundamenta-se em publicagdes cientificas recentes sobre
obesidade, farmacoterapia baseada em incretinas, desenvolvimento clinico da retatrutida, seguranca
medicamentosa e regulacdo sanitaria, tendo como referéncia estudos clinicos, documentos técnicos de
orgdos reguladores e literatura especializada que discutem os desafios €ticos e sanitarios relacionados a

disponibilizac¢do indevida de medicamentos em fase experimental.

2 METODOLOGIA
2.1 TIPO E ABORDAGEM DA PESQUISA

O estudo foi desenvolvido por meio de uma revisao narrativa da literatura, de natureza descritiva e
abordagem qualitativa. Esse tipo de pesquisa possibilita reunir, interpretar e discutir produgdes cientificas
e documentos institucionais relacionados a determinado tema, permitindo uma analise contextualizada de
questdes ainda em desenvolvimento no campo cientifico. A revisdo narrativa mostra-se adequada quando
se pretende examinar diferentes perspectivas teoricas, regulatérias e sanitarias, sem a obrigatoriedade de
seguir todas as etapas proprias de uma revisao sistematica (Rother, 2007).

A escolha dessa abordagem ocorreu em razdo da atualidade e da complexidade do objeto

investigado, que envolve aspectos farmacologicos, regulatorios, éticos e de seguranca do paciente
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relacionados a retatrutida. Por se tratar de um medicamento experimental, ainda submetido a ensaios
clinicos, tornou-se necessario considerar ndo apenas os resultados cientificos disponiveis, mas também

alertas sanitarios, informagdes regulatorias e documentos técnicos produzidos por institui¢cdes oficiais.

2.2 QUESTAO NORTEADORA

A pesquisa foi orientada pela seguinte questdo: quais sdo os principais desafios regulatorios, os
riscos a seguranga do paciente e os impactos sanitarios associados a comercializagdo clandestina da
retatrutida como medicamento experimental destinado ao tratamento da obesidade?

A defini¢ao da questdo norteadora permitiu delimitar a busca das informacdes e organizar a
discussdo em torno de trés eixos principais: desenvolvimento clinico e mecanismo de agdo da retatrutida;

riscos decorrentes do uso sem aprovacao regulatoria; e consequéncias da comercializacao clandestina para

a vigilancia sanitdria e para a satide publica.

2.3 FONTES DE INFORMACAO E ESTRATEGIA DE BUSCA

O levantamento bibliografico foi realizado em bases de dados e fontes institucionais reconhecidas,
incluindo PubMed, SciELO, Biblioteca Virtual em Satde e Google Scholar. Também foram consultados
documentos técnicos, comunicados e informagdes disponibilizadas por agéncias reguladoras e organismos
de saude, como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, a Food and Drug Administration, a European
Medicines Agency e a World Health Organization.

Foram utilizados, de forma isolada e combinada, descritores e palavras-chave em portugués e inglés,
entre os quais: ‘“retatrutida”, “retatrutide”, “obesidade”, “obesity”, “medicamento experimental”,

9% ¢¢ 99 ¢C 9% ¢C 2 ¢

“investigational drug”, “seguranca do paciente”, “patient safety”, “comercializagao clandestina”, “illegal
drug sale”, “medicamentos falsificados” e “counterfeit medicines”. A combinagao dos termos foi realizada
com os operadores booleanos AND e OR, a fim de ampliar ou restringir os resultados conforme a

pertinéncia tematica.

2.4 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Foram incluidos artigos cientificos, ensaios clinicos, revisdes de literatura, documentos regulatérios,
alertas sanitdrios e publicagdes técnicas que abordassem diretamente a retatrutida, os medicamentos
agonistas de receptores incretinicos, o tratamento farmacoldgico da obesidade, a seguranca de
medicamentos experimentais ou a circulagdo ilegal de produtos destinados a perda de peso.

Foram priorizadas publicacdes em portugués e inglés, disponiveis integralmente e relacionadas ao

periodo mais recente de desenvolvimento clinico da retatrutida. Também foram considerados estudos
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anteriores relevantes para a compreensdo da obesidade, da farmacovigilancia, da falsificacdo de
medicamentos e da regulacdo sanitaria.

Foram excluidos materiais duplicados, textos sem autoria identificada, publicacdes de carater
exclusivamente publicitario, contetidos divulgados em redes sociais sem respaldo cientifico e documentos
que nao apresentassem relagao direta com o objeto do estudo. Informagdes comerciais de fornecedores nao
autorizados foram consideradas apenas como parte da contextualizagcdo do problema, ndo sendo utilizadas

como fonte de evidéncia cientifica.

2.5 SELECAO E ORGANIZACAO DO MATERIAL

Inicialmente, realizou-se a leitura dos titulos e resumos dos materiais localizados. Em seguida, os
documentos considerados pertinentes foram submetidos a leitura integral. A sele¢do ocorreu de acordo com
a relagdo entre o contetido encontrado e os objetivos propostos no estudo.

Apos a leitura, as informacdes foram organizadas em um instrumento elaborado pelos autores,
contendo os seguintes elementos: autoria, ano de publicacdo, tipo de documento, objetivo, principais
resultados, informagdes sobre seguranga, aspectos regulatorios e contribui¢des para a discussdo sobre a
comercializacdo clandestina da retatrutida.

A amostra foi constituida pelas publica¢des e pelos documentos que atenderam aos critérios de
inclusdo e apresentaram contetido suficiente para a analise. Por se tratar de uma revisdo narrativa, ndo foi
estabelecido previamente um numero fixo de estudos, sendo priorizadas a relevancia, a atualidade e a

consisténcia das informacgodes selecionadas.

2.6 TECNICA DE ANALISE DOS DADOS

A analise do material ocorreu por meio de leitura critica, interpretagdo e sintese tematica. Os achados
foram agrupados em categorias definidas de acordo com os objetivos do estudo: caracteristicas
farmacoldgicas e desenvolvimento clinico da retatrutida; eficacia e eventos adversos identificados nos
ensaios clinicos; desafios relacionados a aprovacdo e a fiscalizacdo; riscos decorrentes da aquisicao de
produtos clandestinos; € medidas de protecdo a seguranca do paciente.

A sintese narrativa permitiu confrontar os resultados dos estudos clinicos com as exigéncias
regulatérias e com os riscos sanitarios relacionados a circulacdo de medicamentos sem procedéncia
conhecida. Conforme Snyder (2019), a revisdo da literatura deve ultrapassar a simples descricdo das fontes
e produzir uma interpretagdo capaz de identificar convergéncias, lacunas e implicagdes praticas no campo

investigado.
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2.7 ASPECTOS ETICOS

Por utilizar exclusivamente dados provenientes de publicacdes cientificas e documentos disponiveis
em fontes publicas, sem participacdo direta de seres humanos ou acesso a informacdes pessoais, o estudo
ndo necessitou de submissdo a Comité de Etica em Pesquisa. Durante todas as etapas, foram respeitados os
principios de integridade académica, fidelidade as informagdes consultadas e identificacdo adequada das
fontes utilizadas.

A discussao foi fundamentada em evidéncias cientificas e documentos institucionais, evitando
recomendacdes de uso, prescricao ou aquisi¢ao da retatrutida. Considerou-se especialmente sua condigao
de medicamento experimental, reforcando que resultados clinicos preliminares nao equivalem a aprovacao

regulatéria nem garantem seguranca para utilizacao fora de estudos devidamente autorizados.

3 RESULTADOS E DISCUSSAO

O desenvolvimento da retatrutida representa um dos avang¢os mais recentes no tratamento
farmacologico da obesidade. Diferentemente dos agonistas isolados do receptor de GLP-1, a molécula atua
simultaneamente sobre os receptores de GLP-1, GIP e glucagon, promovendo reducdo da ingestdo
alimentar, aumento do gasto energético e melhora do metabolismo glicidico e lipidico. Os resultados dos
ensaios clinicos de fase II demonstraram redugdo expressiva do peso corporal em individuos com
obesidade, alcangando perdas superiores a 20% em parte dos participantes apos 48 semanas de tratamento
(Jastreboff et al., 2023). Esses achados posicionam a retatrutida entre os medicamentos experimentais mais

promissores para o manejo da obesidade.

Tabela 1 — Principais caracteristicas da retatrutida

| Caracteristica || Descricio |
| Classe farmacologica || Agonista triplo dos receptores GLP-1, GIP e glucagon |
| Indicagdo em estudo || Tratamento da obesidade e doengas metabolicas |
| Situacdo regulatéria || Medicamento experimental em desenvolvimento clinico |
Principais efeitos Redugdo significativa do peso corporal, melhora do controle glicémico e dos parametros
observados metabolicos
S Eventos adversos gastrointestinais, seguranga em longo prazo ainda em investigagdo e uso
Principais riscos clandestino

Fonte: Adaptado de Jastreboff et al. (2023) e Lilly (2025).

Embora os resultados clinicos sejam considerados altamente promissores, a utiliza¢ao da retatrutida
permanece restrita aos protocolos de pesquisa clinica autorizados. At¢ o momento, ndo ha aprovagao
definitiva pelas principais agéncias reguladoras para sua comercializacdo como medicamento destinado ao
tratamento da obesidade. Segundo a Food and Drug Administration (2025), medicamentos experimentais

somente podem ser disponibilizados apds demonstragdo consistente de eficacia, seguranca e qualidade em
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todas as fases do desenvolvimento clinico. No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2024)
refor¢a que medicamentos sem registro sanitario ndo devem ser comercializados nem utilizados fora das
hipoteses legalmente previstas.

Apesar dessas restri¢des, observa-se crescimento da comercializacao clandestina da retatrutida em
plataformas digitais, redes sociais e mercados paralelos. Essa pratica representa importante problema de
saude publica, pois favorece a circulacdo de produtos cuja procedéncia, armazenamento, composi¢do €
concentragdo dos principios ativos ndo podem ser verificados. Conforme destacado pela World Health
Organization (2017), medicamentos falsificados ou de qualidade inferior constituem importante causa de
eventos adversos, falhas teraputicas e aumento da morbimortalidade, especialmente quando
comercializados sem qualquer controle sanitario.

Além da possibilidade de falsificagdo, outro aspecto preocupante refere-se a automedicagdo
estimulada pela divulgacdo de resultados preliminares dos estudos clinicos. A ampla repercussao das perdas
de peso observadas em pesquisas cientificas tem favorecido interpretagdes equivocadas de que a retatrutida
seria um medicamento seguro e disponivel para uso clinico rotineiro. Entretanto, diversos eventos adversos
ainda permanecem em investigacdo, incluindo manifestacdes gastrointestinais, alteracdes metabolicas e
possiveis efeitos decorrentes da utilizacdo prolongada (Jastreboff et al., 2023). Dessa forma, a utilizagao
indiscriminada antes da conclusdo dos estudos compromete os principios da seguranca do paciente e da
medicina baseada em evidéncias.

Sob o ponto de vista regulatdrio, a comercializacao ilegal compromete diretamente as atividades de
farmacovigilancia. Quando medicamentos experimentais circulam fora dos estudos clinicos, torna-se
impossivel monitorar adequadamente eventos adversos, rastrear lotes ou garantir padrdes minimos de
qualidade. Para Edwards e Aronson (2000), o monitoramento continuo dos riscos associados aos
medicamentos constitui elemento essencial da farmacovigilancia e depende da rastreabilidade e da
notificacao sistematica dos eventos adversos.

Outro aspecto identificado refere-se ao papel das midias digitais na ampliagdo da procura por
medicamentos para emagrecimento. A divulgacao de contetidos sem respaldo cientifico, associada ao facil
acesso a plataformas de venda clandestina, contribui para a disseminagdo de informagdes falsas e para a
banaliza¢do dos riscos relacionados ao consumo de medicamentos experimentais. Nesse cenario, torna-se
indispensavel fortalecer estratégias de educacdo em saude, alfabetizacdo cientifica da populacdo e

fiscalizacao do comércio eletronico de medicamentos.
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Tabela 2 — Principais impactos da comercializagdo clandestina da retatrutida

| Aspecto “ Impactos observados |

Seguranca do - . L
surang Exposicao a produtos sem controle de qualidade e maior risco de eventos adversos

paciente
| Vigilancia sanitaria H Dificuldade de fiscalizacdo e rastreabilidade dos produtos |
| Satide publica || Ampliacdo da automedicacdo e da circulagdo de medicamentos falsificados |
|Aspectos regulatorios H Descumprimento das normas sanitarias e comercializagdo sem registro |

Comprometimento da interpretacdo dos dados de seguranca quando ocorre uso fora dos ensaios

Produgao cientifica L.
clinicos

Fonte: Elaborado pelos autores com base em Anvisa (2024), World Health Organization (2017), Food and Drug Administration
(2025) e Jastreboff et al. (2023).

Os achados demonstram que o potencial terapéutico da retatrutida deve ser interpretado com cautela,
considerando que sua incorporac¢dao a pratica clinica depende da conclusdo dos estudos de fase III, da
avaliagdo rigorosa dos o6rgaos reguladores ¢ da comprovagao definitiva de sua relagdo beneficio-risco.
Enquanto essas etapas ndo forem concluidas, o combate a comercializagdo clandestina e o fortalecimento
das agdes de vigildncia sanitaria permanecem medidas indispensdveis para garantir a seguranga da

populagdo e preservar a credibilidade do desenvolvimento cientifico de novas terapias para a obesidade.

4 CONCLUSAO

O presente estudo teve como objetivo analisar os desafios regulatorios, os aspectos relacionados a
seguranca do paciente e os impactos da comercializagdo clandestina da retatrutida, medicamento
experimental em desenvolvimento para o tratamento da obesidade. A partir da revisao da literatura cientifica
e de documentos técnicos de 6rgaos reguladores, foi possivel compreender que, embora os resultados dos
ensaios clinicos indiquem elevado potencial terapéutico para redugdo do peso corporal e melhora de
parametros metabolicos, sua utilizagdo permanece restrita ao ambiente de pesquisa, ndo sendo recomendada
fora dos protocolos clinicos autorizados.

Os principais achados evidenciaram que a comercializacao clandestina da retatrutida representa um
importante problema de saude publica, uma vez que favorece o acesso a produtos sem garantia de
procedéncia, qualidade, eficicia e seguranca. Além disso, o uso indiscriminado desse medicamento
experimental pode aumentar o risco de eventos adversos, dificultar as agdes de farmacovigilancia, estimular
a automedicacdo e comprometer a atuacdo das agéncias reguladoras responsaveis pelo controle sanitario
dos medicamentos.

A pesquisa contribui para ampliar a discussdo sobre a necessidade de fortalecimento das politicas
de vigilancia sanitaria, da fiscalizagdo do comércio eletronico de medicamentos e das estratégias de

educagdo em saude voltadas ao uso racional de medicamentos. Também reforca a importancia da
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divulgacdo de informacdes baseadas em evidéncias cientificas, especialmente diante da ampla circulacao
de conteudos relacionados as novas terapias farmacoldgicas para obesidade nas midias digitais.

Como perspectiva para futuras pesquisas, recomenda-se 0o acompanhamento dos resultados dos
estudos clinicos de fase III da retatrutida, bem como investigacdes sobre os impactos da desinformagao em
saude, do comércio ilegal de medicamentos e da influéncia das redes sociais no comportamento de
individuos que buscam tratamentos para obesidade. Estudos voltados a avaliagdo das estratégias de
fiscalizacdo e das ac¢des educativas desenvolvidas pelos 6rgados reguladores também poderdo contribuir para

o aperfeicoamento das politicas publicas de protecdo a satide da populagao.
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