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INTRODUÇÃO 

 

A obesidade é reconhecida atualmente 

como uma doença crônica, complexa e multifa-

torial, resultante da interação entre fatores ge-

néticos, metabólicos, ambientais, comporta-

mentais e sociais. Nas últimas décadas, sua pre-

valência aumentou de forma acelerada em pra-

ticamente todas as regiões do mundo, tornando-

se um dos principais problemas de saúde pú-

blica contemporâneos. Segundo a Organização 

Mundial da Saúde (WHO, 2024), mais de um 

bilhão de pessoas vivem com obesidade, inclu-

indo adultos, adolescentes e crianças, configu-

rando uma epidemia global responsável por im-

portante impacto na morbimortalidade e nos 

custos dos sistemas de saúde. Além das reper-

cussões individuais, a obesidade está intima-

mente relacionada ao aumento da incidência de 

diabetes mellitus tipo 2, doenças cardiovascula-

res, esteatose hepática associada à disfunção 

metabólica, alguns tipos de câncer e redução 

significativa da qualidade de vida. 

Os avanços no conhecimento da fisiopato-

logia da obesidade demonstraram que a doença 

envolve mecanismos neuroendócrinos comple-

xos responsáveis pela regulação da fome, da sa-

ciedade e do gasto energético, desconstruindo a 

visão simplista de que o excesso de peso resulta 

exclusivamente de escolhas individuais. Estu-

dos recentes destacam que adaptações hormo-

nais e metabólicas favorecem o reganho de peso 

após intervenções terapêuticas, tornando a ma-

nutenção da perda ponderal um dos maiores de-

safios do tratamento clínico (JENSEN et al., 

2024). Esse entendimento impulsionou o de-

senvolvimento de novas estratégias farmacoló-

gicas capazes de atuar diretamente sobre vias 

hormonais relacionadas ao controle do apetite e 

ao metabolismo energético. 

Nesse contexto, os agonistas do receptor do 

peptídeo semelhante ao glucagon tipo 1 (GLP-

1) revolucionaram o manejo farmacológico da 

obesidade. Inicialmente desenvolvidos para o 

tratamento do diabetes mellitus tipo 2, medica-

mentos como liraglutida e semaglutida demons-

traram benefícios expressivos na redução do 

peso corporal, controle glicêmico e diminuição 

de fatores de risco cardiometabólicos (WIL-

DING et al., 2021; O'NEIL et al., 2022). Mais 

recentemente, a tirzepatida, agonista duplo dos 

receptores de GIP e GLP-1, apresentou resulta-

dos ainda mais promissores, alcançando redu-

ções ponderais comparáveis às observadas após 

alguns procedimentos cirúrgicos bariátricos em 

indivíduos com obesidade (JASTREBOFF et 

al., 2022; ARONNE et al., 2024). Esses avan-

ços consolidaram uma nova perspectiva tera-

pêutica para uma condição historicamente mar-

cada por opções farmacológicas limitadas. 

O crescente sucesso clínico dessas terapias 

contribuiu para uma expansão sem precedentes 

da demanda por medicamentos administrados 

por meio de canetas injetoras, fenômeno ampli-

ficado pela intensa divulgação em redes sociais, 

pela influência de celebridades e influenciado-

res digitais e pela percepção de que esses medi-

camentos representam uma solução rápida para 

o emagrecimento. Esse cenário favoreceu o au-

mento do uso off-label em indivíduos sem indi-

cação clínica formal, da automedicação e da 

procura por produtos comercializados fora dos 

canais regulares, muitas vezes sem acompanha-

mento profissional adequado. Paralelamente, 

diversos países passaram a registrar episódios 

de desabastecimento, falsificação de medica-

mentos e comercialização irregular, evidenci-

ando que o rápido crescimento do mercado não 

foi acompanhado, na mesma velocidade, pelo 

fortalecimento das estratégias de monitora-

mento sanitário. 

Embora ensaios clínicos randomizados de-

monstrem perfil de segurança favorável para se-
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maglutida, liraglutida e tirzepatida quando uti-

lizadas conforme indicação clínica, a ampliação 

do uso em condições reais de prática clínica 

exige monitoramento contínuo de eventos ad-

versos raros e de longo prazo. Os efeitos gas-

trointestinais permanecem os eventos adversos 

mais frequentemente relatados, porém estudos 

recentes também discutem riscos relacionados 

à colelitíase, pancreatite, perda de massa magra, 

alterações nutricionais e repercussões estéticas 

decorrentes da rápida redução ponderal, como a 

perda de volume facial. Além disso, revisões 

sistemáticas ressaltam a necessidade de acom-

panhamento prolongado para avaliação da se-

gurança em populações diversas e durante o uso 

continuado (YANG et al., 2024). 

No Brasil, esses desafios assumem dimen-

são ainda maior em razão da crescente popula-

rização das chamadas "canetas emagrecedo-

ras", da expansão do comércio eletrônico de 

medicamentos e da circulação de produtos fal-

sificados ou importados irregularmente. Nesse 

contexto, a atuação da Agência Nacional de Vi-

gilância Sanitária (ANVISA) torna-se essencial 

para garantir a qualidade, eficácia e segurança 

desses medicamentos por meio do registro sa-

nitário, inspeções, monitoramento pós-comer-

cialização e sistemas de farmacovigilância, 

como o VigiMed. Além disso, o fortalecimento 

das ações educativas voltadas aos profissionais 

de saúde e à população representa componente 

estratégico para promover o uso racional desses 

medicamentos e reduzir riscos relacionados ao 

consumo inadequado. 

Apesar da crescente produção científica so-

bre eficácia clínica e segurança dos agonistas 

do GLP-1, observa-se que grande parte das pu-

blicações concentra-se nos resultados dos en-

saios clínicos, permanecendo relativamente es-

cassas as análises que integram aspectos farma-

cológicos, regulatórios e de farmacovigilância 

sob a perspectiva brasileira. Essa lacuna evi-

dencia a necessidade de discutir não apenas os 

benefícios terapêuticos dessas tecnologias, mas 

também os desafios impostos ao sistema regu-

latório nacional, à vigilância sanitária e às es-

tratégias de monitoramento da segurança do pa-

ciente. 

Diante desse cenário, o presente capítulo 

tem como objetivo analisar as evidências cien-

tíficas sobre a segurança das canetas emagrece-

doras utilizadas no tratamento da obesidade, 

discutindo os principais desafios da farmacovi-

gilância e da vigilância sanitária no Brasil, com 

ênfase no monitoramento pós-comercialização, 

no uso racional de medicamentos e nas estraté-

gias voltadas à promoção da segurança do paci-

ente. 

 

METODOLOGIA 

 

O presente estudo caracteriza-se como uma 

Revisão Integrativa da Literatura, método que 

possibilita reunir, sintetizar e analisar critica-

mente os resultados de pesquisas sobre determi-

nado tema, permitindo a incorporação de evi-

dências provenientes de diferentes delineamen-

tos metodológicos e contribuindo para a tomada 

de decisão na prática clínica e na gestão em sa-

úde. A revisão integrativa destaca-se por possi-

bilitar uma compreensão ampla do conheci-

mento produzido, identificando lacunas cientí-

ficas, tendências de investigação e implicações 

para a assistência, o ensino e a formulação de 

políticas públicas.  

A condução da revisão seguiu as recomen-

dações metodológicas sendo complementada 

pelas diretrizes do Preferred Reporting Items 

for Systematic Reviews and Meta-Analyses 

(PRISMA 2020), visando conferir maior trans-

parência, reprodutibilidade e rigor científico ao 

processo de seleção e síntese das evidências. 
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O desenvolvimento da revisão ocorreu em 

seis etapas sequenciais: (1) identificação do 

problema e definição da questão norteadora; (2) 

estabelecimento dos critérios de inclusão e ex-

clusão dos estudos; (3) definição das estratégias 

de busca e seleção das publicações; (4) extra-

ção, organização e categorização das informa-

ções; (5) avaliação crítica e síntese das evidên-

cias científicas; e (6) interpretação dos resulta-

dos e apresentação do conhecimento produzido. 

 

A formulação da questão norteadora foi re-

alizada utilizando a estratégia PICO, ampla-

mente empregada na elaboração de revisões em 

saúde, permitindo maior objetividade na identi-

ficação das evidências científicas. 

A partir dessa estratégia foi elaborada a se-

guinte questão norteadora: 

Quais são as evidências científicas disponí-

veis acerca da segurança das canetas emagrece-

doras e quais os principais desafios relaciona-

dos à farmacovigilância e à vigilância sanitária 

no Brasil? conforme apresentado no Quadro 

33.1, permitindo a definição da população, in-

tervenção, comparação e desfechos de inte-

resse. 

 
Quadro 33.1 Estratégia PICO utilizada para a elaboração da pergunta norteadora da revisão integrativa. 

 

A busca bibliográfica foi realizada nas ba-

ses de dados PubMed/MEDLINE, Biblioteca 

Virtual em Saúde (BVS) e Google Acadêmico, 

por concentrarem publicações relevantes nas 

áreas de Medicina, Farmácia, Enfermagem, Sa-

úde Coletiva e Vigilância Sanitária. Comple-

mentarmente, foram consultados documentos 

oficiais da Agência Nacional de Vigilância Sa-

nitária (ANVISA), do Ministério da Saúde e da 

Organização Mundial da Saúde (OMS), devido 

à relevância dessas instituições para a regula-

mentação, farmacovigilância e segurança de 

medicamentos. 

Foram utilizados descritores controlados 

dos vocabulários Medical Subject Headings 

(MeSH) e Descritores em Ciências da Saúde 

(DeCS), combinados por meio dos operadores 

booleanos AND, OR e NOT. Entre os princi-

pais descritores empregados destacam-se: Obe-

sity, GLP-1 Receptor Agonists, Semaglutide, 

Tirzepatide, Pharmacovigilance, Drug Safety, 

Patient Safety, Post-Marketing Surveillance, 

Health Surveillance, Obesidade, Farmacovigi-

lância, Segurança do Paciente e Vigilância Sa-

nitária. 

As estratégias de busca foram estruturadas 

de forma a ampliar a sensibilidade da pesquisa 

e recuperar estudos relacionados tanto à eficá-

cia e segurança clínica quanto aos aspectos re-

gulatórios dos medicamentos, utilizando com-

binações como: ("Semaglutide" OR "Tirzepa-

tide" OR "GLP-1 receptor agonists") AND 

("Obesity") AND ("Drug Safety" OR "Pharma-

covigilance"), bem como ("Obesidade") AND 

Elemento Descrição 

P (Population) 
Adultos com obesidade ou sobrepeso em uso de agonistas do receptor de GLP-1 ou 

agonistas duplos GIP/GLP-1 

I (Intervention) Utilização de canetas emagrecedoras (semaglutida, liraglutida e tirzepatida) 

C (Comparison) 
Comparação entre diferentes medicamentos, placebo ou ausência de intervenção, quando 

disponível 

O (Outcome) 
Segurança, eventos adversos, farmacovigilância, vigilância sanitária e uso racional de 

medicamentos 
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("Farmacovigilância") AND ("Vigilância Sani-

tária"). As estratégias foram adaptadas às espe-

cificidades de indexação de cada base de dados. 

Foram estabelecidos como critérios de in-

clusão artigos científicos publicados entre 2021 

e 2026, disponíveis na íntegra, nos idiomas por-

tuguês e inglês, que abordassem aspectos rela-

cionados à segurança clínica dos agonistas do 

receptor de GLP-1 e agonistas duplos 

GIP/GLP-1, farmacovigilância, vigilância sani-

tária, monitoramento pós-comercialização, 

eventos adversos e uso racional de medicamen-

tos. Também foram incluídos documentos téc-

nicos e normativos publicados por órgãos ofici-

ais de reconhecida credibilidade, quando perti-

nentes ao contexto brasileiro. 

Como critérios de exclusão, foram conside-

rados estudos duplicados, editoriais, cartas ao 

editor, resumos publicados em anais de even-

tos, opiniões de especialistas sem fundamenta-

ção metodológica, estudos experimentais ex-

clusivamente pré-clínicos, artigos sem texto 

completo disponível e publicações que não res-

pondessem à questão norteadora da revisão. 

O processo de seleção dos estudos foi con-

duzido conforme as recomendações do 

PRISMA 2020, compreendendo as etapas de 

identificação, triagem, elegibilidade e inclusão. 

Inicialmente procedeu-se à leitura dos títulos e 

resumos das publicações recuperadas, seguida 

da leitura integral dos estudos potencialmente 

elegíveis. Por se tratar de um modelo metodo-

lógico de revisão integrativa, não são apresen-

tados quantitativos específicos de estudos iden-

tificados, excluídos ou incluídos, os quais deve-

rão corresponder aos resultados obtidos durante 

a execução efetiva da busca bibliográfica. 

A qualidade metodológica dos estudos sele-

cionados foi analisada considerando os respec-

tivos delineamentos de pesquisa e classificados 

segundo os Níveis de Evidência do Oxford 

Centre for Evidence-Based Medicine 

(OCEBM), permitindo graduar a robustez das 

evidências utilizadas na construção da síntese 

crítica. Ensaios clínicos randomizados, revisões 

sistemáticas com metanálise e diretrizes clíni-

cas receberam maior peso na interpretação dos 

resultados, enquanto estudos observacionais fo-

ram considerados de forma complementar para 

contextualizar aspectos relacionados à farma-

covigilância e à segurança em condições reais 

de uso. 

A análise dos dados ocorreu por meio de 

leitura crítica e extração padronizada das infor-

mações referentes às características metodoló-

gicas dos estudos, população investigada, inter-

venções, principais resultados, eventos adver-

sos relatados, implicações para a prática clínica 

e aspectos relacionados ao monitoramento da 

segurança dos medicamentos. Posteriormente, 

os estudos foram organizados em categorias te-

máticas, possibilitando a integração das evidên-

cias disponíveis e a identificação de convergên-

cias, divergências e lacunas do conhecimento. 

Quanto aos aspectos éticos, por tratar-se de 

uma revisão integrativa baseada exclusiva-

mente em dados secundários disponíveis em 

publicações científicas e documentos oficiais 

de acesso público, não houve necessidade de 

submissão a Comitê de Ética em Pesquisa, con-

forme estabelece a Resolução nº 510, de 7 de 

abril de 2016, do Conselho Nacional de Saúde. 

Entretanto, foram respeitados os princípios da 

integridade científica, da fidedignidade das in-

formações e da correta citação das fontes con-

sultadas, assegurando o rigor metodológico e a 

confiabilidade da produção científica. 

 

RESULTADOS E DISCUSSÃO 
 

Foram selecionados estudos publicados en-

tre 2021 e 2024 que abordaram a eficácia, a se-

gurança e os desfechos clínicos associados ao 
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uso de agonistas do receptor de GLP-1 e ago-

nistas duplos GIP/GLP-1 no tratamento da obe-

sidade e do diabetes mellitus tipo 2. Predomi-

naram ensaios clínicos randomizados de fase 

III, revisões sistemáticas com metanálise e di-

retrizes clínicas, considerados níveis elevados 

de evidência para avaliação de segurança medi-

camentosa e tomada de decisão clínica. 

Os estudos analisados demonstram con-

senso quanto à elevada eficácia dos agonistas 

do receptor de GLP-1 e da tirzepatida na redu-

ção do peso corporal e na melhora de parâme-

tros metabólicos. Os ensaios STEP, conduzidos 

com semaglutida, evidenciaram perda ponderal 

significativa e manutenção dos resultados ao 

longo do tempo, especialmente quando o trata-

mento foi continuado (RUBINO et al., 2021; 

RUBINO et al., 2022). Esses achados reforçam 

a compreensão de que a obesidade é uma do-

ença crônica que frequentemente requer trata-

mento contínuo para evitar o reganho de peso. 

Após a aplicação dos critérios de elegibilidade, 

os estudos incluídos foram sintetizados quanto 

ao delineamento metodológico, nível de evi-

dência e principais achados, conforme apresen-

tado no Quadro 33.2. 

 

Quadro 33.2 Síntese dos estudos selecionados para a revisão integrativa sobre a segurança e a eficácia dos agonistas 

do receptor de GLP-1 e dos agonistas duplos GIP/GLP-1 

Autor/Ano Metodologia 
Nível de 

evidência 
Principais resultados 

Wilding et al. 

(2021) 

Ensaio clínico 

randomizado 
I 

Semaglutida promoveu redução significativa do peso corporal, 

com eventos adversos gastrointestinais predominantemente 

leves a moderados. 

Rubino et al. 

(2021) 

Ensaio clínico 

randomizado 
I 

A continuidade da semaglutida foi superior ao placebo na 

manutenção da perda de peso. 

Rubino et al. 

(2022) 

Ensaio clínico 

randomizado 
I 

Efeitos sustentados da semaglutida por dois anos, com perfil de 

segurança consistente. 

O'Neil et al. 

(2022) 

Ensaio clínico 

randomizado 
I 

Semaglutida apresentou maior eficácia para perda de peso 

quando comparada à liraglutida. 

Frias et al. 

(2021) 

Ensaio clínico de 

fase III 
I 

Tirzepatida demonstrou maior redução de hemoglobina glicada 

e peso corporal em comparação à semaglutida. 

Jastreboff et 

al. (2022) 

Ensaio clínico 

randomizado 
I 

Tirzepatida produziu reduções ponderais expressivas em 

indivíduos com obesidade. 

Aronne et al. 

(2024) 

Ensaio clínico 

randomizado 
I 

A manutenção do tratamento com tirzepatida reduziu 

significativamente o reganho de peso. 

Yang et al. 

(2024) 

Revisão 

sistemática com 

metanálise 

I 
Os agonistas de GLP-1 apresentaram eficácia sustentada e perfil 

benefício-risco favorável no longo prazo. 

A tirzepatida apresentou resultados ainda 

mais expressivos nos estudos SURPASS-2 e 

SURMOUNT-1, alcançando reduções ponde-

rais superiores às observadas com semaglutida 

em determinadas populações (FRIAS et al., 

2021; JASTREBOFF et al., 2022). A superiori-

dade observada parece estar relacionada à ação 

combinada sobre os receptores de GIP e GLP-

1, mecanismo que amplia os efeitos sobre saci-

edade, controle glicêmico e metabolismo ener-

gético. Aronne et al. (2024) demonstraram 

ainda que a manutenção do tratamento reduz 

significativamente o reganho ponderal, aspecto 

fundamental diante das adaptações fisiológicas 

descritas por Jensen et al. (2024). 

Apesar dos benefícios terapêuticos, os estu-

dos convergem ao apontar os eventos gastroin-

testinais como as reações adversas mais fre-

quentes, incluindo náuseas, vômitos, diarreia e 
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constipação. Em geral, esses eventos foram 

classificados como leves ou moderados e ocor-

reram principalmente durante a fase de escalo-

namento da dose. A metanálise de Yang et al. 

(2024) confirmou que, embora os agonistas de 

GLP-1 aumentem a incidência desses efeitos, o 

perfil benefício-risco permanece favorável 

quando os medicamentos são utilizados con-

forme a indicação clínica. 

Outro aspecto relevante refere-se à segu-

rança em longo prazo. Os ensaios clínicos dis-

poníveis apresentam acompanhamento limitado 

a alguns anos, o que restringe a avaliação de 

eventos raros ou de aparecimento tardio. Ques-

tões relacionadas à pancreatite, colelitíase, alte-

rações nutricionais e perda de massa magra 

ainda demandam monitoramento contínuo em 

condições reais de uso. Nesse contexto, a far-

macovigilância pós-comercialização torna-se 

essencial para complementar as evidências pro-

venientes dos ensaios clínicos controlados. 

No cenário brasileiro, os desafios extrapo-

lam a avaliação de eventos adversos clássicos. 

A rápida popularização das chamadas "canetas 

emagrecedoras" favoreceu o aumento do uso 

off-label, da automedicação e da aquisição de 

produtos por meios não autorizados. A ampla 

divulgação em redes sociais contribuiu para a 

percepção de que esses medicamentos podem 

ser utilizados indiscriminadamente para fins es-

téticos, muitas vezes sem avaliação médica ou 

acompanhamento multiprofissional adequado. 

Esse contexto amplia a relevância da atua-

ção da Agência Nacional de Vigilância Sanitá-

ria (ANVISA) e dos sistemas de farmacovigi-

lância, como o VigiMed, responsáveis pela no-

tificação e análise de eventos adversos relacio-

nados a medicamentos. O monitoramento pós-

comercialização permite identificar sinais de 

segurança que podem não ter sido detectados 

durante os ensaios clínicos, especialmente em 

populações mais heterogêneas e com múltiplas 

comorbidades. 

Outro desafio importante é a comercializa-

ção irregular e a falsificação desses medica-

mentos. O elevado custo, associado à grande 

demanda, favorece a circulação de produtos 

sem garantia de qualidade, armazenamento 

adequado ou procedência conhecida. Além do 

risco de ineficácia terapêutica, esses produtos 

podem conter substâncias inadequadas ou con-

centrações diferentes das declaradas, represen-

tando ameaça direta à segurança do paciente. 

Os profissionais de saúde desempenham 

papel central na mitigação desses riscos. Médi-

cos, farmacêuticos e enfermeiros devem orien-

tar os pacientes quanto à indicação correta, ao 

uso adequado das canetas injetoras, aos possí-

veis eventos adversos e à importância da aqui-

sição em estabelecimentos regularizados. A 

educação em saúde constitui estratégia funda-

mental para reduzir a automedicação e promo-

ver o uso racional desses medicamentos. 

As evidências analisadas também indicam 

que o tratamento farmacológico da obesidade 

não deve ser interpretado como solução isolada. 

Diretrizes clínicas recomendam que o uso de 

agonistas de GLP-1 esteja associado a interven-

ções sobre alimentação, atividade física, sono e 

comportamento, visando resultados mais sus-

tentáveis e redução do risco de reganho ponde-

ral (WHARTON et al., 2023). 

Em síntese, os estudos selecionados respon-

dem à questão norteadora ao demonstrar que as 

canetas emagrecedoras apresentam eficácia ele-

vada e perfil de segurança favorável quando uti-

lizadas de acordo com indicação clínica e sob 

acompanhamento profissional. Contudo, no 

contexto brasileiro, persistem desafios signifi-

cativos relacionados ao monitoramento pós-co-

mercialização, ao uso off-label, à automedica-

ção, à comercialização irregular e ao fortaleci-
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mento das ações de farmacovigilância e vigilân-

cia sanitária, evidenciando a necessidade de in-

tegração entre regulação, assistência e educa-

ção em saúde para garantir a segurança do pa-

ciente. 

 

CONCLUSÃO 
 

As evidências científicas analisadas de-

monstram que os agonistas do receptor de GLP-

1 e a tirzepatida representam importantes avan-

ços no tratamento farmacológico da obesidade, 

promovendo redução significativa do peso cor-

poral, melhora de parâmetros metabólicos e 

manutenção dos resultados quando o trata-

mento é continuado. Os ensaios clínicos rando-

mizados e as revisões sistemáticas indicam per-

fil benefício-risco favorável, com predomínio 

de eventos adversos gastrointestinais geral-

mente leves a moderados. 

Entretanto, a ampliação do uso dessas tera-

pias no Brasil trouxe desafios relevantes para a 

farmacovigilância e para a vigilância sanitária. 

O crescimento do uso off-label, da automedica-

ção, da divulgação em redes sociais e da comer-

cialização irregular de medicamentos exige o 

fortalecimento das estratégias de monitora-

mento pós-comercialização, notificação de 

eventos adversos e fiscalização sanitária. 

A atuação integrada da ANVISA, dos ser-

viços de saúde e dos profissionais da assistência 

é fundamental para garantir o uso racional das 

canetas emagrecedoras e reduzir riscos associa-

dos ao consumo inadequado. Além disso, ações 

de educação em saúde devem ser intensificadas 

para orientar a população quanto à indicação 

correta, à necessidade de acompanhamento pro-

fissional e aos perigos da aquisição de produtos 

sem procedência regularizada. 

Conclui-se que a segurança das canetas 

emagrecedoras no Brasil depende não apenas 

das características farmacológicas dos medica-

mentos, mas também da efetividade das políti-

cas de farmacovigilância, da vigilância sanitá-

ria e das estratégias de educação em saúde. O 

fortalecimento dessas ações é essencial para as-

segurar que os benefícios terapêuticos dessas 

tecnologias sejam alcançados com maior prote-

ção à segurança do paciente.
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