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RESUMO

Introducgdo: A oxicodona é um medicamento opiaceo prescrito para
pacientes com dor crdnica, moderada ou intensa. Contudo, esse
farmaco pode gerar dependéncia fisica e psiquica. Atualmente, no
Brasil, ndo sabemos a quantas unidades dessa droga sdo
comercializadas. Objetivo: Demonstrar os impactos da Oxicodona
na salde dos pacientes que fizeram uso deste medicamento, com 0s
conceitos de vulnerabilidade social e a teoria principialista. Materiais
e métodos: Analisamos dados da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria [ANVISA] obtidos de 2014 a novembro de 2021, sobre a
comercializagdo desse medicamento em todo o territério nacional.
Resultados e Discusséo: Foram comercializadas
aproximadamente 1.253.293 unidades de Oxicodona no Brasil nesse
periodo. Porém, a venda de Oxicodona no Brasil vem diminuindo
desde 2017. Em 2021, a quantidade vendida foi menor que em 2014.
Aregido Sudeste € a que mais consome essa droga, seguida por Sul,
Nordeste, Centro-Oeste e Norte. Concluséo: Desde 2021, a
ANVISA nao monitora a venda de medicamentos psicoativos no
Brasil. A auséncia de politicas publicas para o controle e rastreio da
venda de farmacos pode estar mascarando um risco para a salde
publica.

Palavras-chave: Vulnerabilidade social; Oxicodona; Industria
farmacéutica; Saude publica.

ABSTRACT

Introduction: Oxycodone is an opioid medication prescribed for
patients with chronic, moderate or severe pain. However, this drug
can generate physical and psychological dependence. Currently, in
Brazil, we do not know how many units of this drug are sold.
Objective: To demonstrate the impacts of Oxycodone on the health
of patients who use this medication with the concepts of social
vulnerability and principlist theory. Materials and methods: We
analyzed data from the National Health Surveillance Agency
[ANVISA] obtained from 2014 to November 2021 on the sale of this
medicine throughout the national territory. Results and Discussion:
Approximately 1,253,293 units of Oxycodone were sold in Brazil
during this period. However, the sale of Oxycodone in Brazil has been
decreasing since 2017. In 2021, the quantity sold was lower than in
2014. The Southeast region is the one that consumes this drug the
most, followed by the South, Northeast, Central-West and North.
Conclusion: Since 2021, ANVISA has not monitored the sale of
psychoactive medications in Brazil. The absence of public policies to
control and track the sale of pharmaceuticals may be masking a risk
to public health.

Keywords: Social vulnerability; Oxycodone; Pharmaceutical
industry; Public health.

LUNIFAA Rev. saber Digital, v. 17, n. 2, e20241704, maio/ago. 2024. 1

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu A,


https://orcid.org/0009-0005-8095-3841
http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/
https://orcid.org/0009-0001-4875-7761
https://orcid.org/0009-0002-0403-9300
https://orcid.org/0009-0007-6154-8028
https://orcid.org/0000-0002-2722-9759

Estudo farmacoepidemioldgico da venda e dos efeitos adversos da Oxicodona no Brasil: Revisdo sistematica.
Rocha IR, Nascimento GL, Costa ES, Matos DP, Silva MHS

INTRODUCAO

A oxicodona é uma molécula disponivel desde 1917. E um derivado
semissintético do precursor natural opiaceos tebaina, extraido do floema da
papoula, pertencente a familia Papaveraceae. A empresa farmacéutica Purdue
Pharma modificou a molécula de oxicodona e desenvolveu o OxyContin® de
liberagao prolongada, que foi aprovado pela Food and Drug Administration [FDA]
em dezembro de 1995, e chegou ao mercado farmacéutico norte-americano em
1996 (Anderson et al., 2002; Heidrich, 2001; Hays et al., 2003).

A oxicodona de liberacdo prolongada é um medicamento analgésico
utilizado em pacientes com dor cronica, moderada ou intensa (Heidrich, 2001;
Baumrucker, 2001). Segundo estudos revisados, a oxicodona € estruturalmente
semelhante a codeina e a morfina em seus efeitos analgésicos e apresenta
maior biodisponibilidade em comparagdo a morfina (Anderson et al., 2002;
Heidrich, 2001; Baumrucker, 2001).

Sabe-se que os opidides estimulam os receptores p-opidides nos
terminais nervosos GABAérgicos que fazem sinapses com as células neuronais
dopaminérgicas na area tegmental ventral, produzindo impulsos positivos
dependentes e independentes da dopamina. A ativagdo dos receptores -
opioides pré-sinapticos reduz a inibicdo GABAérgica dos neurbnios
dopaminérgicos, levando a um aumento na produgéo e liberagdo de dopamina
no Nucleus Accumbens (NAc), a parte do cérebro relacionada ao prazer (Fischer
et a., 2017; Vosburg et al., 2017; Egilman et al., 2019).

Além disso, a oxicodona atua aumentando a liberacdo de
neurotransmissores nociceptivos: Substancia P, acido Y-aminobutirico (GABA),
Acetilcolina e Noradrenalina. A oxicodona também inibe a liberagdo de
vasopressina, somatostatina, insulina e glucagon. Acredita-se que as alteracdes
fisiolégicas e bioquimicas causadas pela inibicdo e liberagdo desses fatores
sejam responsaveis por promover a dependéncia quimica em pacientes que
utilizam essa droga (Hays et al., 2003; Baumrucker, 2001; Fischer et al., 2017;
Vosburg et al., 2017; Egilman et al., 2019; Kinnunen et al., 2019).
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A farmacocinética da oxicodona e de seus principais metabdlitos em
individuos saudaveis ja foi descrita na literatura. Apés administracdo oral de
oxicodona de liberacdo imediata a 0,15 mg/kg de oxicodona, a concentragcéo
maxima mediana foi de 26 ng/ml, o tempo médio de concentragdo maxima foi de
uma hora e trinta minutos e a meia-vida de eliminacdo foi de 3 horas e 48
minutos. A sua biodisponibilidade no comprimido de libertagdo imediata € duas
vezes superior a do comprimido de libertagao controlada. No entanto, a sua
meia-vida é mais curta nos comprimidos de libertacdo imediata. Além disso, esse
medicamento & metabolizado no figado (Kinnunen et al., 2019).

Porém, apesar dos efeitos positivos descritos, a prescricdo e o uso de
opioides acabaram aumentando o numero de mortes por overdose para
aproximadamente 500.000 americanos, segundo o Centro de Controle e
Prevencgao de Disseminagao [CDC] (Skolnick, 2022). Alguns efeitos adversos ja
foram descritos na literatura, como depressao respiratéria, dependéncia quimica,
euforia e disforia, supressdo da tosse, hipotensdo e dismotilidade de
musculatura lisa (Skolnick, 2022; Lipman, 2003; Hays et al., 2003; Passik, 2001).

No Brasil, ha poucas informagdes sobre o numero de mortes causadas
pelo consumo de opioides. A prescricdo de opioides e 0 uso dessas drogas
disparou em todo o pais nos ultimos anos (Krawczyk et al., 2018). O objetivo
deste estudo €& demonstrar o numero de vendas de oxicodona e os efeitos

adversos desta droga no Brasil.
MATERAIS E METODOS

Os dados analisados neste estudo foram extraidos da base de
informacdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria [ANVISA] do Brasil.
Para este estudo, o indice selecionado foi o Sistema de Notificacdo de Efeitos
Adversos Notificados [VigiMed] e vendas de medicamentos industrializados e
manipulados (Hentschke-Lopes et al., 2022; ANVISA, 2024; VigiMed, 2024).

No Brasil, a Portaria n® 334, de 12 de maio de 1998 obriga as farmacias e
drogarias de todo o territério nacional a enviar o numero de receitas, a

quantidade do medicamento prescrito e quem prescreveu o medicamento. Essa
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base de dados da ANVISA comegou a ser computada em 2014. Porém, uma
Resolugao da Diretoria Colegiada [RDC] da ANVISA n° 586, de 17 de dezembro
de 2021, dispensou as farmacias de enviar dados de venda de medicamentos
em todo o territorio nacional (BRASIL 1998, 2021).

Para tanto, realizamos uma analise da venda e do consumo de oxicodona
no Brasil entre os anos de 2014 e novembro de 2021. Os dados foram separados
e analisada a venda desse medicamento por ano de venda, regido da federacgao
e quantidade de medicamento consumido por cada estado.

O sistema VigiMed €& mais recente que o sistema de venda de
medicamentos industrializados e manipulados, esse banco de dados recebe
todas as informacgdes sobre efeitos adversos dos medicamentos no Brasil. Além
disso, esta € uma ferramenta extremamente eficaz que permite aos profissionais
de saude, a industria farmacéutica ou ao proprio paciente reportar um efeito
adverso em poucos minutos. Analisamos os dados do VigiMed do periodo
seguinte, janeiro de 2018 até margo de 2023, dados anteriores a 2018 nao

estavam disponiveis (VigiMed, 2024).
RESULTADOS

Em relagdo a venda do medicamento, ao analisarmos os dados da
ANVISA obtidos de 2014 a novembro de 2021, percebemos que foram vendidas
aproximadamente 1.253.293 caixas de oxicodona no Brasil nesse periodo.
Porém, a venda de oxicodona no Brasil vem diminuindo desde 2017 e em 2021

a quantidade vendida foi inferior a de 2014 (Tabela 1; Figura 1).
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Figura 1 - Venda de oxicodona no Brasil no periodo de 2014 a 2021.
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Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) 2024.

Tabela 1 — Dados da venda de oxicodona por regifes do Brasil no periodo de tempo de 2014 a
novembro de 2021.
Regides do 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 Nov/2021 Total de

Brasil caixas
vendidas
Regiao
sudeste

S&o Paulo 53.544 60.085 59.488 56.948 56.211 52.913 47.874 46.801 433.864
Minas Gerais 17.718 20.649 23.014 26.205 27.020 22.956 19.807 17.792 175.161

Rio de 9.263 8975 9.912 9.803 8457 8.057 7.672 6.456 68.595
Janeiro
Espirito 2363 2.883 2181 2389 2789 2711 2307 2674 20.297
Santo

82.888 92592 94.595 05.345 94.477 86.637 77.660 73.723 697.917

Regiao
Centro-
Oeste
Distrito 3.949 4936 5360 6.739 5704 5085 4433 3916 40.122
Federal
Goias 4646 4.021 4405 4882 4771 5332 4935 5319 38.311
Mato Grosso 1.673 1.618 1.299 1.372 1489 1928 2013 1.769 13.161
do Sul
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Mato Grosso 1.110 982 1.058 916 1005 1.377 1371 1575 9.394
11.378 11.557 12122 13.909 12.969 13.722 12.752 12.579 100.988
Regiao Sul
Parana 15569 17.461 17.709 16.713 14.453 13.234 12.842 13.344 121.325
Rio Grande 8.964 1616 10.391 11.253 12.154 12.920 16.090 16.894 90.282
do Sul
Santa 1.1542 12309 9.985 9.688 8.745 7.807 7.857 7.710 75.643
Catarina
36.075 31.386 38.085 37.654 35.352 33.961 36.789 37.948 287.250
Regiao
Nordeste
Bahia 6.221 6.613 7.671 6.663 6.533 6.521 5774 5511 5.1507
Rio Grande 1.162 1616 1682 1518 1.191 1.204 1377 1.433 11.183
do Norte
Pernambuco 4.522 5052 5118 3.931 4476 4.012 4.051 3.477 34.639
Ceara 3.214 3293 3.776 3.862 4.104 3.790 3.393 3.291 28.723
Sergipe 1170 1.062 1.186 1.132 962 1141 1527 1413 9.593
Piaui 467 574 1138 1.095 795 722 672 1.042 6.505
Alagoas 437 491 1.091 684 643 743 737 893 5.719
Maranh&o 816 869 947 701 614 495 620 669 5.731
Paraiba 528 605 777 920 790 820 1095 971 6.506
18.537 20.175 23.386 20.506 20.108 19.448 19.246 18.700 160.106
Regiao
Norte
Para 816 1.060 618 399 266 303 538 628 4.628
Amazonas 23 106 132 85 71 52 90 104 663
Rondénia 17 45 65 88 118 124 112 126 695
Acre 13 27 26 11 8 6 13 22 126
Amapa 7 9 9 6 3 17 51 29 131
Roraima 0 0 0 3 0 0 1 1 5
Tocantis 57 82 49 64 44 67 187 234 784
933 1.329 899 656 510 569 992 1.144 7.032

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) 2024.

A regido Sudeste, que é a maior regiao demografica do pais, consumiu 697.917

unidades desse medicamento nesse periodo, 0 que equivale a 55,7% do consumo

nacional de oxicodona. O Estado da regido Sudeste que mais consumiu esse

medicamento foi o Estado de S&do Paulo com um total de 433.864 unidades vendidas de

d LUNIFAA Rev. saber Digital, v. 17, n. 2, e20241704, maio/ago. 2024.
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2014 a novembro de 2021, o que equivale a 62,1% do medicamento comercializado
nesta regiao (Tabela 1).

Na regiao Centro-Oeste, foram vendidas 100.988 unidades nesse periodo, o que
equivale a 8,0% do consumo nacional de oxicodona. O Distrito Federal comercializou
40.122 unidades, o que representa aproximadamente 39,4% do consumo da regido
Centro-Oeste (Tabela 1).

A regiao Nordeste consumiu 160.106 unidades de oxicodona nesse periodo, o
que representa 12,8% do consumo nacional. O estado que mais vendeu esse
medicamento foi a Bahia com 51.507 unidades vendidas, o equivalente a 32,2% de toda
a regiao Nordeste (Tabela 1).

Na regido Sul do pais foram vendidas 287.250 unidades do medicamento, o
equivalente a 22,9% das vendas nacionais do produto. Somente no Estado do Parana
foram vendidas aproximadamente 121.325 unidades no periodo, esse valor representa
42,2% do consumo da regiao (Tabela 1).

Quando analisamos a regidao Norte, observamos que esta regido consumiu
apenas 7.032 unidades de oxicodona, o que equivale a 0,5% do consumo nacional deste
medicamento. O Estado do Para comercializou 4.628 unidades desse medicamento, o
que representa 65,8% da venda do medicamento na regido Norte. O Estado da
Federacdo que menos prescreveu e vendeu oxicodona foi o Estado de Roraima e
vendeu apenas 5 unidades do medicamento no periodo (Tabela 1).

O numero de prescrigdes foi de 944.444 prescrigoes de oxicodona no Brasil. Os
médicos prescreveram 930.954 receitas, os médicos com registro definitivo
prescreveram 908 receitas de oxicodona, os veterinarios prescreveram 1.084 receitas e
os dentistas prescreveram 11.498 receitas de oxicodona no Brasil. Todos os dados

foram analisados de 2014 a novembro de 2021 (Tabela 2).

Tabela 2 - Quantidade de receitas e registros por classe profissional.
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 Nov/2021 Total

Prescritores(a)

Médicos(a) 128.012 143.734 149.942 67.597 63.774 135.915 123.851 118.129 930.954

Médicos(a)
(Programa mais 113 164 245 32 25 66 133 130 908

médicos)
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Médicos(a)
80 125 163 60 73 145 189 249 1.084

veterinarios(a)
Dentistas 1.045 1449 2254 1134 817 1.706 1.585 1.508 11.498
Total 129.250 145.472 152.604 68.823 64.689 137.832 125.758 120.016 944.444

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) 2024.

Encontramos trinta e trés relatos de efeitos adversos na base de dados VigiMed.
Dos casos notificados, dois casos notificados representaram risco de vida, trés casos
resultaram em morte, dezessete casos tiveram um efeito clinicamente significativo e oito
casos resultaram em internamento hospitalar. Os principais efeitos adversos relatados
foram pruridos, cefaleia, dispneia, sobredosagem e hipotensao arterial (Tabela 3).

Tabela 3 - Relatos de efeitos adversos no Sistema de Notificagdo de Efeitos Adversos
Notificados (VigiMed).

2018 2019 2020 2021 2022 Mar/2023 Total
Numero de
notificagGes 0 3 8 ! 8 ! 33
Faixa etaria
12 a 17 anos 0 3 0 0 0 0 3
18 - 44 anos 0 0 3 0 5 1 9
45 - 64 anos 0 0 2 1 0 3 6
Mais de 65anos 0 0 2 3 2 2 9
Nao informado 0 0 1 3 1 1 6
Sexo/Género
Feminino 0 3 5 6 5 3 22
Masculino 0 0 2 0 2 4 8
Nao informado 0 0 1 1 1 0 3
Tipo de
notificagao
Farmacéutico 0 3 6 2 4 0 15
Outros
profissionais de 0 0 1 2 1 3 7
saude
Industria
farmacéutica 0 0 0 0 0 0 0
Paciente 0 0 0 3 3 4 10
Nao informado 0 0 1 0 0 0 0
Gravidade do
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caso
Sem gravidade 0 3 4 3 3 3 16
Grave 0 0 3 0 1 1 5

Fonte: Sistema de Notificag&o de Efeitos Adversos Notificados (VigiMed) 2024.

DISCUSSAO

No Brasil, a oxicodona foi registrada em 29 de outubro de 2001, sob nimero de
autorizacao 1.02.214-1 na ANVISA e a empresa que possuia o registro era a ADIUM SA
(ANVISA, 2001). A oxicodona foi incluida pela ANVISA na classe de entorpecentes da
lista “A1”. A receita deve ser escrita em livrinho amarelo registrado, de exemplar unico,
que precisa ser guardado pela farmacia, medida que evita a falsificacdo de receitas e
mantém o controle sobre a prescricdo de medicamentos controlados ou que oferecem
risco a saude publica. Os medicamentos desta lista devem ser comercializados e
prescritos em prescricdo amarela, em peca Unica, conforme descrito nas normas da
Portaria n® 344, de 12 de maio de 1998 (BRASIL, 1998).

Porém, quatro anos depois, a propria ANVISA publicou a Resolugao da Diretoria
Colegiada n° 171, de 17 de junho de 2002, que permite aos médicos prescreverem
oxicodona em doses nao superiores a 40mg em receita especial de controle (branca)
em duas vias, sendo uma via com o cliente e outra com a farmacia, esta medida reduziu
o controle sobre a venda de oxicodona (BRASIL, 2002). Essa medida flexibiliza e reduz
parte do controle sobre a prescricdo e comercializacdo desse medicamento que existe
na Portaria n°® 344/1998 (BRASIL, 1998).

O lucro obtido com a venda da oxicodona ao redor do mundo foi de
aproximadamente US$ 31 bilhdes de dolares, ou seja, algo préximo de R$ 155 bilhdes
de reais pela conversdo monetaria atual (Gulland, 2018). Estudos publicados
demonstraram que a oxicodona é extremamente eficaz no tratamento de dores graves,
moderadas e leves (Heidrich, 2001; Baumrucker, 2001). Entretanto, ha relatos na
literatura de efeitos adversos decorrentes do uso deste medicamento, tais como:
depressdo respiratéria, hipotensdo arterial, vomitos, constipacdo, tontura, disuria,
taquicardia, taquipneia, hipertonia, dismotilidade de musculatura lisa e dependéncia
quimica (Hays et al., 2003; Baumrucker 2001; Fischer et al., 2017; Vosburg et al., 2017;
Egilman et al., 2019; Schneir et al., 2002; Sun et al., 2020).

Observou-se que quanto maior o numero de prescri¢oes de Oxicodona, maior a

percepcao dos pacientes sobre o sucesso no tratamento da dor crbénica e aguda
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(Hughes et al., 2019). Embora o uso da oxicodona reduza a dor do paciente, o uso
continuo desse medicamento gera dependéncia e com o passar do tempo o paciente
tende a buscar doses mais fortes do medicamento para aliviar a dor (Hays et al., 2003).

Foi relatado em estudos que, inicialmente com o langamento do Oxycontin® 5
mg 0s usuarios consumiam um punhado destes comprimidos para ficarem dopados,
porém com a introdugao a forma de liberacao prolongada, veio a pratica de mastigar ou
aplicagdo de injecao intravenosa, aumentando assim a eficacia dos efeitos do
Oxycontin® (Lipman, 2003). Dessa forma, conclui-se que os altos indice de abuso nao
esta relacionado diretamente com a liberagao bifasica do Oxycontin®, mas sim com o
fato dos usuarios ingerirem por injecdo e mastigacao (Passik, 2001).

A busca por doses crescentes de medicamentos para alivio da dor aumenta o
risco de overdose para usuarios desse medicamento (Souza et al., 2013). Além disso
de usuarios de OxyContin® ensinaram outros usuarios da droga como adulterar o
medicamento para obter um efeito alucinégeno maior. Em seu estudo, demonstraram
que havia mais de 3 milhdes de postagens em féruns da internet que ensinavam
algumas taticas de degradac¢ao da droga tablet para o usuario (Vosburg et al., 2017).

Atualmente, acredita-se que o marketing abusivo da industria farmacéutica dos
efeitos “milagrosos” do OxyContin® no tratamento e alivio da dor, além de financiar
profissionais de saude, palestrantes e pesquisadores, ajudou na disseminag¢ao do
medicamento pelo mundo (Hughes et al., 2019).

A prescricdo desnecessaria desse medicamento pela classe médica para o
tratamento de dores moderadas e leves acabou aumentando significativamente o
numero de dependentes quimicos a oxicodona (Baumrucker, 2001). Alguns anos
depois, a classe médica norte-americana e a industria farmacéutica atribuiram a culpa
da dependéncia quimica causada pelo medicamento aos pacientes que faziam uso do
medicamento. Porém, a falta de informacgao sobre o risco de dependéncia quimica e
psicoldgica na bula e embalagem do fabricante e a falta de informagao aos prescritores
sobre os efeitos adversos do medicamento foram as principais causas do aumento do
numero de dependentes quimicos (Lipman, 2003).

No Brasil, o artigo 80 da Portaria n°® 344, de 12 de maio de 1998, e a Resolugao
da Diretoria Colegiada n° 137, de 29 de maio de 2003, obrigam o fabricante do
medicamento a declarar na bula e na embalagem que o medicamento pode causar

dependéncia fisica ou psiquica (VigiMed, 2024; BRASIL, 2003). Quando a oxicodona
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comecgou a ser comercializada nos Estados Unidos da América, essa informag&o nao
constava no rotulo do produto (Lipman, 2003).

O ftribunal norte-americano concluiu que a industria farmacéutica sabia que o
medicamento poderia gerar dependéncia quimica e psicoldgica nos usuarios e que
desinformava os prescritores e usuarios deste medicamento (Egilman et al., 2019).
Embora a industria farmacéutica estivesse ciente dos efeitos adversos, solicitou
autorizacdo da FDA para comercializar este medicamento para o tratamento da artrite
reumatoide. Na época, a Purdue Pharma pagou aproximadamente US$ 600 milhdes e
os trés executivos pagaram mais de US$ 34,5 milhdes em multas (Chong et al., 2018).

Houve uma estimativa feita pelo Conselho de Assessores Econdémicos do
Presidente dos EUA de que a epidemia de opioide custou a economia do pais cerca de
504 bilhdes de délares em 2015. E no ano seguinte, em 2016, houve 42.249 mortes
envolvendo opioides, um numero 5 vezes maior do que em 1999 (Chong et al., 2018).

No ambito da ética em pesquisa, podemos dizer que a industria violou os
principios basicos do principialismo, que sao: respeito a autonomia, nao maleficéncia,
beneficéncia e justi¢a, além disso, possibilitou um cenario de vulnerabilidade social ao
disponibilizar um medicamento com graves efeitos adversos para o mercado
farmacéutico (Alves et al., 2019).

A teoria da moralidade explica basicamente as condutas e normas humanas
socialmente aprovadas, e a teoria do principialismo discute a universalidade, pois esta
questdo implica precisamente os problemas de desigualdade social e econémica
(Azambuja; Garrafa, 2015). Basicamente, podemos deduzir que a industria também
influenciou a teoria da moralidade.

Uma questao a destacar é que quando falamos em dor, uma analise da produgao
cientifica a respeito da experiéncia dolorosa e dos principios da bioética permitiu
verificar que os profissionais de saude se deparam com diversos dilemas éticos na
pratica clinica diaria e o principialismo tem sido negligenciado na cuidar de pacientes
com dor (Souza et al., 2013).

Destacamos também que a autonomia do paciente pode ser desrespeitada
quando ele é privado de orientacao sobre sua dor e seu plano terapéutico com o uso de
opioides. A nao maleficéncia, que traz consigo muitos dilemas quanto ao risco-beneficio
do uso de opioides ou de qualquer medicamento, deve ser sempre levada em

consideracao (Alves et al., 2019; Souza et al., 2013).
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A justica é o principal pilar que deve ser considerado na pratica assistencial
(Souza et al., 2013), pois trata da distribuicao equitativa no acesso ao tratamento (Alves
et al., 2019), especialmente no tratamento da dor. A justica combate a disparidade social
e a falta de politicas publicas de saude destinadas a gerir a experiéncia como as
principais barreiras a sua implementacao (Alves et al., 2019).

Outro fator importante é que a beneficéncia é negligenciada quando a dor do
paciente ndo € aliviada e a conduta antiética ndo & questionada. Além disso, a
multidimensionalidade das demandas do paciente em relagao a sua dor € muitas vezes
desconsiderada (Souza et al., 2013).

Diante disso, destacamos que o tratamento da dor com opioides deve ser
realizado dentro de um quadro que envolva o paciente, os familiares, a ética e,
principalmente, politicas publicas que permitam a igualdade de tratamento.

A prescricdo de medicamentos milagrosos pode gerar mais problemas sociais
do que ajudar no tratamento da fisiopatologia e tais fatos ja foram relatados na literatura
e estdo baseados na teoria do principialismo (Alves et al., 2019). Mesmo com a reducao
do consumo de oxicodona no Brasil, a ANVISA autorizou a comercializagdo da
apresentacao geneérica do medicamento no mercado farmacéutico brasileiro (BRASIL,
2018).

Recentemente, a ANVISA publicou a RDC n° 586, de 17 de dezembro de 2021,
que dispensa farmacias e drogarias de comunicar a venda de medicamentos psicoativos
e antibidticos em todo o territério nacional, ou seja, atualmente ndo sabemos o que a
populacéo brasileira estda consumindo nem a quantidade de psicoativos que estdo sendo
vendidos no Brasil (BRASIL, 2018). A auséncia de uma politica publica para controle e
analise de casos de overdose causada pelo consumo de opioides é outro fator que nos
chamou a atenc¢ado durante a elaboracao deste artigo.

A falta de notificagdes de venda pode agravar ou potencializar o consumo de
substancias psicoativas e, pior, pode estar mascarando uma dependéncia quimica de
opiaceos no pais que nao esta sendo rastreada pela ANVISA. Apesar de poucos
registros de eventos adversos notificados dessa droga no VigiMed a auséncia de
notificacbes de venda e/ou efeitos adversos pode criar um cenario “catastréfico” no
desenvolvimento de politicas publicas de saude, como ja relatado durante a Covid-19
no Estado do Rio de Janeiro (Da Silva, 2023).
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CONCLUSAO

Desde 2021, a ANVISA ndo monitora a venda de medicamentos psicoativos no
Brasil. A oxicodona é uma droga que pode gerar dependéncia quimica e psiquica. A
auséncia de politicas publicas para o controle e rastreio da venda de farmacos pode
estar mascarando um risco para a saude publica. Contudo, o consumo desse farmaco
vem diminuindo no Brasil. Alertamos também que o sistema de controle de venda de
medicamentos prescritos no Brasil deve voltar a funcionar plenamente o mais rapido

possivel.
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