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No Brasil, mais de 215

milhdes de unidades
foram vendidas em 2022

2001

foi 0 ano em que foi
realizado o Painel
Internacional de
Avaliacao da Seguranga
da Dipirona, pela Anvisa

“A GLOBALIZACAO
INCLUSIVE DA CIENCIA
MOSTRA QUE A DIPIRONA
E UM FARMACO QUE
APRESENTA RISCOS
MAIS BAIXOS QUE
MUITOS OUTROS”

TIAGO SAMPAIOQ,
farmacéutico

INDUSTRIA FARMACEUTICA

Por que a dipirona
é proibida em
alguns paises

A Food and Drug Administration (FDA) —
agéncia regulatoria dos Estados Unidos, se-
melhante a Anvisa no Brasil — recomendou a
retirada da dipirona do mercado americano na
década de 1970. A justificativa para a proibi¢ao
seria a relacao feita entre o uso da medicacao e
a agranulocitose.

Segundo o farmacéutico Tiago Sampaio,
doutor em Farmacologia e professor do De-
partamento de Andlises Clinicas e Toxicol4gi-
cas da Universidade Federal do Ceara (UFC),
as restricdes eram, “até entdo, prudentes vis-
to a necessidade de estudos que apontassem
a causa de pancitopenia, anemia aplastica e
fenomenos relacionados”.

“Porém, atualmente, na década de 2020, a glo-
balizagdo inclusive da ciéncia mostra que a di-
pirona é um farmaco que apresenta riscos mais
baixos que muitos outros que existem no mer-
cado, permanecendo a proibicao principalmente
por fatores histéricos e culturais”, afirma Tiago.

Segundo ele, “dai justamente que vem gran-
de parte da politica de proibi¢ao”. “Considerando
que um medicamento foi proibido em um deter-
minado pais ha mais de 40 anos por desconfian-
¢as na sua seguranga, seria uma estratégia ar-
riscada propor a retomada do seu uso e venda, o
que poderia gerar prejuizos para as industrias ao
fabricar este produto”, contextualiza.

0 farmacéutico ressalta que a dipirona “apre-
senta nos estudos epidemiolégicos segurancga
maior que alguns farmacos como o diclofenaco
ou paracetamol”.

Segundo Arlandia Nobre, presidente do CRF-
CE, essa é uma questao também atrelada a in-
dastria farmacéutica. “Para que o medicamento
seja disponibilizado em determinado territorio,
ele precisa da autorizacido das agéncias regula-
mentadoras. No caso do Brasil, pela Anvisa, no
caso dos Estados Unidos, pelo FDA. Entao, o que
existe, muitas vezes, é uma preferéncia pelos
medicamentos que sdo produzidos, desenvolvi-
dos por aquele pais”, analisa.

“0 paracetamol foi desenvolvido nos Estados
Unidos, o que explica a preferéncia pelo parace-
tamol 14. O registro sanitario € uma prerrogativa
da industria que busca o registro no 6rgao vincu-
lado aquele pais”, diz ela.

AVALIACAO

O que diz a Anvisa
sobre a seguranca
no uso da dipirona

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (An-
visa) destaca que ndo existe no momento nenhu-
ma discussdo em andamento quanto a restricdo
do uso ou proibicao da dipirona no Pais.

Conforme a Anvisa, alguns paises retiraram
o medicamento do mercado devido ao risco de
agranulocitose. “No entanto, o produto perma-
nece com registro valido no Brasil. Conforme a
bula do medicamento de referéncia Novalgina®,
a frequéncia da reacio de agranulocitose é rara”,
afirma o érgao.

A agéncia realizou, em 2001, o Painel Inter-
nacional de Avaliacdo da Seguranca da Dipi-
rona com o objetivo de promover o amplo es-
clarecimento sobre os aspectos de seguranca
da dipirona.

O evento contou com a participacao de cien-
tistas nacionais e estrangeiros, além de ouvintes
representando diversas instituicoes, como o Mi-
nistério Publico.

Conforme o relatdrio final, concluiu-se que
“ha consenso de que a eficicia da dipirona como
analgésico e antitérmico é inquestionavel e que
0s riscos atribuidos a sua utilizacdo em nossa
populacgido sao baixos e similares, ou menores,
que o de outros analgésicos/antitérmicos dis-
poniveis no mercado”.

Segundo a Anvisa, desde a realizacao do pai-
nel, ndo foram identificados novos riscos ou
emitidos novos alertas de seguranca relaciona-
dos a dipirona.
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INFORMACOES
IMPORTANTES SOBRE
0 USO DA DIPIRONA

PARA QUE SERVE

Acdo antipirética (febre) e analgésica (dor),
sendo indicada para dores de cabega, dores
musculares, célica renal, célica menstrual,
pos-operatdrias e de outras origens

COMO TOMAR

A dipirona pode ser comprada na
forma de xarope, gotas, supositérios
ou comprimidos. As doses devem ser
administradas conforme orientacao
médica até 4 vezes ao dia.

ACAO NO ORGANISMO

0 tempo médio de espera para
se obter seus efeitos é de 30 a 60
minutos, o que tem duragao de
aproximadamente 4 horas.

QUEM NAO PODE TOMAR?

Medicamento nao deve ser
administrado em pacientes:

Com hipersensibilidade a dipirona ou
a qualquer um dos componentes da
formulagao incluindo, por exemplo,
experiéncia prévia de agranulocitose
com uma destas substancias;

Com fung¢do da medula 6ssea prejudicada
(ex.: apds tratamento citostatico) ou
doengas do sistema hematopoiético;

Que tenham desenvolvido
broncoespasmo ou outras reagoes
anafilactoides (ex.: urticaria, rinite,
angioedema) com analgésicos tais como
salicilatos, paracetamol, diclofenaco,
ibuprofeno, indometacina, naproxeno;

Com porfiria hepatica aguda intermitente
(risco de inducao de crises de porfiria);

Com deficiéncia congénita da glicose-
6-fosfato-desidrogenase (G6PD)
(risco de hemélise);

Gravidez e lactacao
(sem orientacdo médica).

0 medicamento também é contraindicado
para menores de trés meses de idade
ou pesando menos de 5 kg.

QUAIS 0S POSSIVEIS
EFEITOS ADVERS0S?

» Reagao alérgica

» Desconforto abdominal

* Queda de pressao

 Lesao hepatica induzida por medicamento
« Agranulocitose (muito rara)

« Pancitopenia (muito rara)

FONTE: bula do medicamento



