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RESUMO

A prevaléncia mundial da obesidade tem aumentado dramaticamente nos ultimos
anos. Classificada como doenca cronica, a obesidade esta associada a uma série de
doencas, como hipertensdo arterial sistémica, diabetes mellitus tipo 2
ehipercolesterolemia, aumentando a necessidade de uso de medicamentos. Esta
situacao contribui para a reducdo da qualidade e expectativa de vida dos individuos.
A perda de peso significativa por pacientes com obesidade mérbida pode ser obtida
através da realizacao da cirurgia bariatrica que pode exigir ajustes na farmacoterapia
em funcdo da reducdo das comorbidades e das alteracdes fisiol6gicas provocadas
pela cirurgia. Objetivo: Analisar o impacto da cirurgia bariatrica sobre o perfil de
utilizacdo dos medicamentos, enfocando principalmente as classes terapéuticas, o
namero de medicamentos e doses administradas antes e apds a cirurgia. Métodos:
Foi realizado um estudo longitudinal do tipo antes e depois. Utilizando uma
amostragem por conveniéncia foram entrevistados consecutivamente 69 pacientes
no pré-cirdrgico imediato e seis meses apos a realizacdo do procedimento cirdrgico
entre 2008 e 2011. Nas entrevistas foram avaliados a presenca de comorbidades e o
uso de medicamentos com e sem prescricdo médica. Resultados: Antes da cirurgia
85,5% dos pacientes apresentaram comorbidades associadas a obesidade, sendo
as principais: hipertenséo, diabetes e hipercolesterolemia. 84,1% dos pacientes
estavam em uso de medicamento sob prescricdo médica no periodo pré-cirirgico e
a média de medicamentos utilizados por paciente foi de 4,8. ApOs a realizacdo da
cirurgia, observamos uma diminuicdo acentuada para as classes dos antidiabéticos
(84%), antilipémicos (77%) e anti-hipertensivos (49,5%), e a média de medicamentos
por paciente foi de 4,4. Por outro lado observou-se um aumento importante na
utilizacdo de multivitaminicos e medicamentos para desordens do trato
gastrointestinal (TGI). A maioria dos medicamentos que continuaram sendo
prescritos apos a cirurgia teve sua dose reduzida. Conclusé&o: A cirurgia bariatrica
propiciou a reducéo da dose e da utilizagcdo de medicamentos para a maioria das
classes terapéuticas. No entanto, pode ser observado um aumento na utilizacdo de

medicamentos para tratar disturbios associados a realiza¢ao da cirurgia.

Palavras-chaves: obesidade, cirurgia bariatrica, medicamentos, bypass gastrico



ABSTRACT

The worldwide prevalence of obesity has increased dramatically in the last years.
Classified as a chronic disease, obesity is associated with a number of diseases,
such as hypertension, type 2 diabetes mellitus and hypercholesterolemia, increasing
the need for drug use. This situation reduces the quality and life expectancy of
individuals. The significant weight loss for morbidly obese patients can be obtained
by bariatric surgery that may require adjustments in pharmacotherapy due to the
reduction of comorbidities and physiological changes caused by surgery. Objective:
Analyze the impact of bariatric surgery on the drug use profile, mainly focusing on the
therapeutic classes, the number of drugs and doses administered before and after
surgery. Methods: We conducted a longitudinal study of type before and after. Using
a convenience sampling were interviewed consecutively 69 patients before surgery
immediately and six months after the surgical procedure between 2008 and 2011. In
the interviews were evaluated the presence of comorbidities and the use of
prescription and non-prescription. Results: Before surgery 85.5% of patients had
comorbidities associated with obesity, the main ones being: hypertension, diabetes
and hypercholesterolemia. 84.1% of patients were on prescription drug use in the
preoperative period and the average number of drugs used per patient was 4.8. After
the surgery, we observed a marked decrease for the classes of antidiabetic (84%),
antilipemic (77%) and antihypertensive (49.5%), and the average number of drugs
used per patient was 4,4. Moreover we observed a significant increase in the use of
multivitamin and medicaments for disorders of the gastrointestinal tract (GIT). Most
drugs that continued to be prescribed after surgery was reduced dose. Conclusion:
Bariatric surgery led to dose reduction and the use of medications for most
therapeutic classes. However, an increase can be observed in the use of drugs to
treat disorders associated with surgery.

KEYWORDS: Bariatric Surgery, Obesity, Use of Drugs, Gastric bypass
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INTRODUCAO

As doencas cronicas nao transmissiveis estdo entre os maiores problemas de
salude publica da atualidade, correspondendo a 72,4% das causas de morte no
Brasil (BRASIL, 2013). Dentro desse contexto destaca-se a obesidade, reconhecida
oficialmente como uma doenca crbnica pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
(WHO, 2013).

Vista por muitos estudiosos e pesquisadores como um dos maiores desafios
para a saude publica atual, a obesidade vem sendo descrita pela OMS como a
“Epidemia do século 21” (Laederach, 2013). E caracterizada pelo acimulo excessivo
de gordura no tecido adiposo (Barja-Fernandez et al., 2014) e considerada um dos
principais fatores de risco para o desenvolvimento de uma série de doencas. A
elevacdo do IMC esta frequentemente associada a hipertensdo arterial sistémica
(HAS), dislipidemia, diabetes mellitus tipo 2 (DM2), alguns tipos de cancer e doencas
cardiovasculares, que sdo complicacfes graves, consideradas as principais causas
de mortalidade no mundo (Bluher et al.,, 2009; Baretic et al., 2013; Kissler &
Settmacher, 2013).

Anteriormente considerado problema apenas em paises de alta renda, a
obesidade esta dramaticamente em ascensdo em paises de baixa e média renda,
especialmente em ambientes urbanos (WHO, 2013). Esta tendéncia vem sendo
observada no Brasil, onde até a algumas décadas atras a desnutricdo ocupava o
espaco de discussao na midia leiga e na literatura cientifica (Schmidt et al., 2011).

Estudos realizados pela OMS revelam que a obesidade duplicou entre 1980 e
2014, levando ao aumento da morbidade e mortalidade, principalmente por DM2 e
doencas cardiovasculares (WHO, 2015, Misra & Khurana, 2008). Mais de 1,9 bilhGes
de adultos estavam acima do peso em 2014, e destes, mais de 600 milhdes eram
obesos. No geral, 39% da populacdo mundial adulta com 18 anos ou mais apresenta
sobrepeso e 13% é obesa (WHO, 2015).

Neste cenario, o Brasil apresenta um quadro preocupante. Os maus habitos
alimentares tém refletido na saude e no excesso de peso da populacao, atingindo
mais da metade dos brasileiros (51%), sendo 17% obesos (BRASIL, 2013). Essa
mudanca radical observada nos habitos dos brasileiros nas ultimas décadas levou

NOSSO pais a ocupar a quinta posicdo em um levantamento mundial sobre excesso
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de peso, ficando atras apenas dos Estados Unidos, China, india e Russia (ABESO,
2015).

A luta contra esse crescimento vertiginoso € um dos grandes desafios para a
saude mundial, pelo fato da obesidade estar associada com frequéncia a presenca
de comorbidades que incluem hipertenséo, diabetes, dislipidemias, apnéia obstrutiva
do sono e doencas cardiovasculares (Mctigue et al. 2003; Guh et al., 2009; Bluher et
al., 2009; Bareticet al., 2013; Kissler & Settmacher, 2013).

O sedentarismo e o alto consumo de alimentos acucarados e gordurosos sao
determinantes para a obesidade, levando os niveis da pressao arterial a valores
iguais ou maiores que 140 mmHg por 90 mmHg, aumentando o risco de insuficiéncia
cardiaca, fibrilac&o atrial e morte cardiovascular (SBCBM, 2011).

A maioria dos pacientes com pressao arterial elevada esta acima do peso
(Gelberet al., 2007) e a HAS é seis vezes mais frequente em obesos do que em
individuos com peso normal (Piche et al., 2015). Em adicdo, estudos revelam que o
aumento do IMC esta associado a diversos tipos de cancer, incluindo cancer de colo
de utero, vesicula biliar e rim (Bhaskaran et al. 2014) e tem o risco aumentado em
trés vezes para o desenvolvimento de diabetes quando comparadas a pessoas com
peso normal (SBCBM, 2011).

As estratégias recomendadas para perda de peso incluem farmacoterapia e
mudancas no estilo de vida, tais como dieta, atividade fisica e mudancas de
comportamento. A reducdo da ingestdo caldrica aliada ao aumento da atividade
fisica ainda é a estratégia ndo cirdrgica mais importante para a perda de peso
sustentavel (Barja-Fernandez et al., 2014).No entanto, apesar do alto investimento
em salde publica na tentativa de reduzir o peso de pacientes com obesidade
morbida a partir de terapias tradicionais, a reincidéncia é alta e os resultados em
longo prazo sao relativamente ineficazes. Em 1991 o Instituto Nacional de Saude,
organismo norte americano, estabeleceu as diretrizes para o tratamento cirargico da
obesidade mérbida, conhecida como cirurgia bariatrica (CB) (NIH, 1991).

Em comparacdo com a terapia tradicional, a cirurgia bariatrica parece ser uma
opcéao viavel para o tratamento da obesidade morbida, resultando na perda de peso
em longo prazo e melhoria da qualidade de vida. Melhora significativa dos
problemas de salude ou até mesmo a reversdo destes pode ser observada na

grande maioria dos pacientes com diabetes, hiperlipidemia, hipertensdo, problemas
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cardiovasculares e apnéia obstrutiva do sono (Buchwald et al., 2004; Sjostrom et al.,
2004; Yu et al., 2014, Kwok et al., 2014, Piche et al., 2015).

Estudos revelam que a cirurgia bariatrica tem sido efetiva na resolucéo de
hipertensdo em 62% e dislipidemia em mais de 70%. O indice de remissdo da
diabetes tem sido relatado em 57 a 95%. Esses fatos levaram os pesquisadores a
considerar a cirurgia bariatrica uma abordagem vélida para o controle ou remissao
da diabetes, melhorando a glicemia e o risco cardiovascular (Bluher, 2015; lacobellis
et al., 2014; Van Gaal & Block, 2012), associando a cirurgia bariatrica a reducdes
significativas para as principais classes de medicamentos, a curto e longo prazo
(Cremieux et al., 2010, Maciejewski et al., 2010 Keating et al., 2013, Narbro et al.,
2002; Potteiger et al., 2004; Sane et al., 2013).

Dentro desse contexto, a realizacdo da cirurgia bariatrica vem crescendo nos
Gltimos anos. Pacientes com IMC maior que 40 kg/m? ou superior a 35 kg/m?
associadoa alguma comorbidade, apds falha na aplicagcdo de medidas tradicionais
para a perda de peso, que apresentem condicBes psicolégicas para cumprir a
orientacdo dietética no pos-operatério e auséncia de causas endodcrinas de
obesidade, sdo candidatos ao tratamento cirdrgico (NIH, 2011; Prevedello et al.
2009).

Poucos estudos sobre o tema tém sido realizados no Brasil (Geraldo et al.,
2014; Ricci et al., 2014, Pajecki et al., 2007, Ravelli et al.,2007; Fandifio et al., 2004).
Além de fornecer dados do nosso meio, este estudo pretende apresentar maior
detalhamento como alteracbes de doses e 0 uso por prescricdo médica ou
automedicacdo, em relacdo aos estudos ja publicados sobre a utilizacdo de
medicamentos entre pacientes com obesidade morbida, antes e apds a cirurgia

bariatrica.
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OBJETIVOS
Objetivo geral

Analisar o impacto da cirurgia bariatrica sobre o perfil de utilizacdo dos
medicamentos entre 0s pacientes com obesidade mérbida antes e seis meses ap0s

a realizacao da cirurgia bariatrica.
Objetivos especificos

« Avaliar a utilizacdo das principais classes terapéuticas pelos pacientes antes

e seis meses apos a realizacao da cirurgia bariatrica.

* Avaliar o niumero, 0 uso por prescricdo ou automedicacdo e a dose dos
medicamentos utilizados antes e seis meses apés a realizacdo da cirurgia

bariatrica.

* Avaliar os motivos da reducdo ou aumento, quando houver, na utilizacado de

medicamentos antes e seis meses apos a realizacao da cirurgia bariatrica.
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ARTIGO CIENTIFICO

Os resultados desse estudo, juntamente com a metodologia e discusséo,
estdo disponibilizados no artigo “Drug use before and after bariatric surgery” aceito

para publicacdo na revista Sdo Paulo Medical Journal, sob o numero de protocolo
SPMJ-2015-0241.
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RESUMO
Objetivo: A cirurgia bariatrica tem sido uma alternativa efetiva de tratamento para a

obesidade morbida, resultando na diminuicdo da mortalidade, melhor controle das
comorbidades e reducdo no uso de medicamentos. O objetivo deste estudo foi
analisar o impacto da cirurgia bariatrica sobre a utilizacdo de medicamentos.
Métodos: Foi realizado um estudo longitudinal do tipo antes e depois com 69
pacientes obesos morbidos em um hospital publico de Porto Alegre. Nas entrevistas
foram avaliados a presenca de comorbidades e o uso de medicamentos com e sem
prescricdio meédica. Resultados: De 69 pacientes entrevistados, 85,5%
apresentaram comorbidades associadas no periodo pré-cirargico, com uma média
de 2,3 (x1,5) por paciente. As principais comorbidades relatadas foram hipertenséo,
diabetes e dislipidemias. 84,1% dos pacientes estavam em uso de medicamentos
sob prescricdo médica, no periodo pré-cirirgico. A média de uso de medicamentos
por paciente foi de 4,8. ApOs a realizacdo da cirurgia bariatrica observou-se uma
diminuicdo significativa para a maioria dos antidiabéticos (84%), antilipémicos (77%)
e anti-hipertensivos (49,5%) e a média de medicamentos por paciente foi 4,4. Por
outro lado, observou-se o aumento significativo na utilizacdo de multivitaminicos e
medicamentos para desordens do trato gastrointestinal. A média de medicamentos
neste periodo foi de 4,4 por paciente. A maior parte dos medicamentos que
continuaram sendo prescritos ap0s a cirurgia teve sua dose reduzida, no entanto
esta reducao nao foi significativa. Conclusdo: Apds a cirurgia bariatrica observou-se
um aumento na utilizacdo de vitaminas, antisecretores gastricos e antianémicos. No
entanto, de forma geral, houve uma reducdo na utilizacdo de medicamentos neste

periodo, ocasionada pela suspensdo de medicamentos ou reducéo de doses.

Palavras-chave: Cirurgia Bariatrica, Comorbidades, Medicamentos, Bypass
Gastrico, Obesidade Morbida.
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ABSTRACT

Objective: The bariatric surgery has been an effective alternative treatment for
morbid obesity, resulting in decreased mortality, better control of comorbidities, and
reduced use of drugs. The objective of this study was analyzing the impact of
bariatric surgery on drug use. Methods: A longitudinal study of before-and-after type
was carried out with 69 morbidly obese patients in a public hospital in Porto Alegre.
Through interviews the presence of comorbidities and the use of drugs with and
without prescription were evaluated. Results: Of the 69 patients interviewed, 85.5%
had comorbidities in the preoperative period, with an average of 2.3 (x¥1.5) per
patient. The main comorbidities reported were hypertension, diabetes and
dyslipidemia. 84.1% of the patients were using prescription drugs in the preoperative
period. Mean drug use per patient was 4.8. After bariatric surgery there was a
significant reduction for most antidiabetic (84%), antilipemic (77%) and
antihypertensive drugs (49.5%). Moreover, there was a significant increase in the use
of multivitamins and drugs for disorders of the gastrointestinal tract. The average of
drugs in this period was 4.4 per patient. Most of the drugs that were continued to be
prescribed after surgery had their dosage decreased, however, not significantly.
Conclusion: After bariatric surgery there was an increase in the use of vitamins,
gastric antisecretory and antianaemic drugs. Nevertheless, generally speaking, there
was a reduction in drug use during this period caused by suspension of drugs or

reduced dosages.

Keywords: Bariatric Surgery, Comorbidity, Drug Therapy, Gastric Bypass, Morbid
Obesity.
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INTRODUCTION

Chronic non-communicable diseases is one of the biggest public health issues
in present days, accounting for 72.4% of cause of mortality in Brazil*. In this setting
obesity stands out, officially acknowledged by the WHO as a chronic disease.?

The number of obese individuals has increased worldwide, reaching an
average of 30% of the adult population in some countries.® In Brazil, bad eating
habits have reflected in the population health and overweight, reaching over half of
the Brazilians (51%), among which 17% are obese.

Fighting this rapid growth is one of the biggest challenges for world health,
once obesity is frequently associated with a vast array of comorbidities, such as
systemic arterial hypertension, type 2 diabetes mellitus, dyslipidemia, sleep
obstructive apnea, cardiovascular diseases and some types of cancer.*® Most
patients with high blood pressure are overweight,? and hypertension is six times more
frequent in obese individuals than in those with normal weight.*°

The alternatives for clinic treatment to reduce weight in patients with morbid

obesity are limited, and outcomes in the long term are relatively inefficient.**
Bariatric surgery seems to be a viable option for treating morbid obesity once it has
shown to be effective in maintaining the weight loss. A significant improvement of
comorbidities and even their regression might be observed in most patients who
underwent this surgical procedure for weight loss.'® These reflect in diminished drug
use in postoperative period, and discontinued drug therapy for some diseases,
resulting in reduced expenditure with drugs and other health services.*?*#1°

This procedure has shown to enable the control of glucose levels, even
leading to diabetes remission.'” A quick and sustained improvement in glucose
homeostasis has made it become the gold standard metabolic procedure and
treatment for diabetic patients with morbid obesity.*

Additionally, bariatric surgery extends survival, decreases occurrence of
cardiovascular events, and is also associated to a bigger reduction of mortality due to
cardiovascular diseases, myocardial infarction, stroke, diabetes and cancer, in
comparison to obese individuals who do not undergo this surgery.***?° Reduction of
risk of myocardial infarction, stroke and adverse cardiovascular events is of
approximately 50% after surgery, when compared to individuals who did not undergo

the procedure.*®
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If, on the one hand bariatric surgery reduces the need for drug use to treat
comorbidities, on the other hand the restrictive and disabsortive procedures pose a
higher risk for deficiency of vitamins and minerals.?* However, studies assessing
drug use and their respective dosages after bariatric surgery are still scarce.

Within this context, this study aimed at assessing the impact of bariatric
surgery on drug use among morbidly obese patients, before and after the procedure,

focusing mainly on the number of drugs used, drug classes and posology.

MATERIALS AND METHODS

This study used secondary data; it is longitudinal, before-and-after type,
carried out between 2008 and 2011 in the endocrinology clinic of the service for
assisting morbidly obese individuals at Hospital Nossa Senhora da Conceicdo
(HNSC) in the city of Porto Alegre, which works under the National Health System
(SUS). Through this service, 4 to 5 monthly surgeries are performed in patients
coming from several regions of the State of Rio Grande do Sul. The clinic offers
assistance of physicians (endocrinologist, surgeon and psychiatrist), psychologists,
nutritionists and nurses.

Patients eligible for surgical treatment are those with BMI higher than 40kg/m?
or higher than 35kg/m? associated with comorbidities, after failure in applying
traditional measures for weight loss, andpsychologically fit to follow dietary
orientation in postoperative period, as well as with the absence of endocrine causes
for obesity. #2324

The size of the sample was estimated as 50 patients, for a significance level of
0.05 and a power of test of 90% (BOUYER, 2000). Data of the service to assist
morbidly obese individuals at the HNSC were used in this calculation, according to
which 300 operated patients were being monitored and approximately 1,300 awaited
surgery performance. Besides these data, prevalence of consumption of
antihypertensive drugs observed by OLIVEIRA and colleagues (2007) among obese
individuals (61%) was taken into consideration as well.

After approval of the project by the HNSC Ethical Research Committee (report
no. 146/08), and signature of Informed Consent for data utilization, 69 individuals
with morbid obesity (convenience sampling), waiting for biliopancreatic diversion with

duodenal switch (BPD-DS) and roux-en-Y gastric bypass (RYGBP) were interviewed.
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Class Il obese individuals (BMI higher than 40kg/m?) and those with BMI
higher than 35kg/m? associated with comorbidities, willing to participate in the study,
with age above 18, stable obesity for at least five years, and with at least two years of
previous inefficient clinical treatment were included in this study. Patients who did not
stick to preoperative monitoring appointments, with difficulties in understanding -
which made them unable to make decisions-, or who had already undergone another
surgical procedure with the purpose to lose weight (gastric sleeve) were excluded
from the study.

Data collection from patients’ records was performed through a form filled in
by the researcher, based on interviews and patients’ registration at the service. A
structured questionnaire was used to assess the variables genre, age, weight, drug
use and comorbidities. Information was obtained through interviews estimated to be
40 minutes long, done one day after procedure and again six months after it.

All drugs before and after procedure were analyzed, regardless how patients
obtained these, whether through prescription or self-medication. To assess presence
of comorbidities, data from patients’ records and patients’ reports were used.

Epi data 2.1a.software was doubly fed with data. They were analyzed through
SPSS version 18.0 and Winpepi softwares. Comparative and descriptive analyses
were obtained, expressing frequency, average, standard deviation and P values. Mc
Nemar’s square chi test was applied to compare number of patients using drugs
before and after procedure. Student’s t test was applied to analyze dosages. Values

of p< 0.05 were considered significant.

OUTCOMES

In the preoperative period 69 patients undergoing bariatric surgery were
monitored. After procedure, 4 patients did not show to be evolving, according to their
records, and 1 patient passed away. The majority of patients participating in this
study were women (91.3%), married (46.5%), with mean age of 42.3 (x10.4), 9 (x2.3)
years of education and 4 (x1.3) years of preoperative monitoring. Mean BMI in
preoperative was 51.07 (x7.8) kg/m?, and in the postoperative it was 35.9 (x7.2)
kg/mz2 (Table 1).

Table 1. Baseline characteristics of patients undergoing bariatric surgery at
HNSC between 2008 and 2011.
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BaselineCharacteristics no: 69
Mean Age (years) 42.3 (£10.4)
SchoolEducation (years) 9 (x2.3)
Monitoring

4(+1.3)

Preoperative (years)

Marital
Status

Gender

BMI

Married
Single
Female

Male

Preoperative

Postoperative

62.3 % (no: 43)
37.7% (no:.26)
91.3% (no: 63)
8.7% (no: 6)
51.1 (+7.8) kg/m?
35.9 (£7.2) kg/m?

In the preoperative period, 85.5% of patients presented one to five

comorbidities associated with obesity, with an average of 2.33 (£1.47) per patient.

Patients between 20-25 years did not present comorbidities. On the other hand, they

were present in all patients with age above 49. Hypertension, diabetes, high

cholesterol level,

hypothyroidism,

arthrosis/arthritis,

asthma, depression and

circulatory problems were the main issues reported prior surgery. After the

procedure, a significant reduction in hypertension and diabetes was observed.

Dyslipidemia, hypothyroidism,
reduction, but not a significant one (Table 2).

Table 2. Main comorbidities shown in pre and postoperative periods

Comorbidities

Number of patients with  Number of patients

comorbidities

Preoperative

with comorbidities

Postoperative

no: 69 no: 64
Hypertension 45 (65.2%) 19 (29.7%)*
Diabetes 20 (28.9%) 4 (6.3%)*
Dyslipidemias 11 (15.9%) 4 (6.3%)
Hypothyroidism 9 (13%) 6 (9.4%)
Arthrosis/Arthritis 9 (13%) 4 (6.3%)
Depression 8 (11.6%) 6 (9.4%)

arthrosis/arthritis and depression presented a
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* P< 0,05 (square chi test)

The surgical technique most often used was the gastric bypass (91.4%). The
subjects mentioned as the main reasons for undergoing the surgery: desire for have
a better health (42.9%), life quality (11.1%), desire for weight loss (11.1%), tiredness
(6.3%), difficulty to move around (6.3%), sore legs (4.8%), backache (3.2%) and
prejudice (3.2%).

Among the 69 patients interviewed before the surgery, 84.1% reported drug
use through medical prescription, whereas 73.9% did it through self-medication. In
the postoperative, 82.6% and 50.7% took drugs, respectively with and without
prescription. The use of 328 drugs in the preoperative period was observed, with an
average of 4.8 drugs per patient, whereas in the postoperative this use reduced to
284 drugs, with an average of 4.4 per patient.

A significant reduction in the use of anti-hypertensive drugs (49.5%) was
verified, except for propranolol. A decrease in the use of antidiabetic (84%),
antidepressant (30%), antilipemic (50%), muscle relaxants (33.3%), painkillers
(35.3%), and anti-inflammatory (78.5%) drugs was also observed, and they were
significant for the following drugs: metformin, fluoxetine, simvastatin, ASA, diclofenac
and paracetamol. On the other hand, there was a significant increase in the use of
vitamin supplements and drugs related to disorders of gastrointestinal tract, such as
omeprazole. (Table 3)

Moreover, it was also possible to verify a reduction in the daily dosage for
antidiabetic, antilipemic, antidepressant, antithrombotic and most of the anti-
hypertensive drugs. The differences observed for the dosages were not significant.

Not all the mean daily dosages were available on the patients’ records.

Table 3. Differences observed in relation to the main therapeutic classes,

drugs, and mean daily dosages used before and after bariatric surgery

) ) ) Dosage
Patients using drugs Mean Prescribed DD .
p* difference
no (%) mg (PD)
%
Therapeuticclass/ Pre Post
Drug Pre Post
System (n: 69) (n: 64)

Anti-hypertensive  Hydrochlorothi 30 (43.5) 17 (24.6) 0.001 26.27 29.38 +11.8
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Antidiabetic

Antidepressive

Antilipemic

Antithrombotic

Anti-inflammatory

Painkillers

MuscleRelaxants

Respiratory
System
Vitamins and
Mineral
Supplements

Antianaemic

azide

Captopril

Propranolol

Enalapril
Others

Metformin

Insulin
Others

Fluoxetine

Citalopram
Others

Simvastatin

ASA
Others

Diclofenac

Ibuprofen
Others
Paracetamol

Metamizole
Others
Carisoprodol

Orphenadrine

Multivitamins

FolicAcid

26 (37.7)

10 (14.5)

9 (13.0)
22 (31.9)

18 (26.1)

3(4.3)
4 (5.8)

27 (39.1)

8 (11.6)
5(7.2)

13 (18.8)

7 (10.1)
1(1.4)

7 (10.1)

6 (8.7)
1 (1.4)
39 (56.5)

5(7.2)
7 (10.1)
6 (8.7)
6 (8.7)

11

15 (21.7)

6 (8.7)

2 (2.9)
9 (13.0)

3 (4.3)

1 (1.4)
0

16 (23.2)

4 (5.8)
8 (11.6)

3(4.3)

1 (1.4)
2 (2.9)

1(1.4)

1 (1.4)
1 (1.4)
19()

11 (15.9)
2 (2.9)
6 (8.7)
2 (2.9)

5

39

4 (5.8)

0.003

0.125

0.016

0.000

0.500

0.013

0.125

0.006

0.031

0.031

0.125

0.001

0.109

1.000
0.289

0.000

0.250

(£6.94)
85.96
(+41.04)
104
(+ 50.60)
26.11
(+17.10)
1802.78
(+ 784.5)
45.67
(+ 47.18)
63.65
(£32.11)
40
(£17.73)
23.85
(+ 9.61)
133.33
(£51.64)
116.67
(£57.73)
300
(+ 300)
821.48
(£592.29)
500

(+ 18.87)
67.67
(+47.09)
80
(£ 25.30)
25
(£ 21.21)

850

30

48
(+ 25.97)
36.67
(£5.77)

23.33
(+ 15.27)

100

1000
(+ 707.11)
500

-21.28

-23.08

-4.25

-52.85°

-34.31°

-24.6

-2.18

-24.9
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Cyanocobalam

] 3(4.3) - - - a
in
Others - 3(4.3) - - - a
Gastric
. 0.000 24.44 22.92
antisecretory Omeprazole 9 (13.0) 31 (44.9) -6.22
(+8.82) (£ 8.06)

agents

% dosages not informed.” — it was not possible to assess the difference significance (small samples)

* McNemar’s square chi test

DISCUSSION

Our outcomes showed that use of antidiabetic, antihypertensive, painkiller,
antilipemic and antidepressant drugs decreased six months after surgery.

When analyzing patients who kept using drugs after the surgery, a reduction in
dosage was verified in most of the cases, mainly for antihypertensive (except for
hydrochlorothiazide), antidiabetic and antidepressant drugs; however, they were not

significant.

Antidiabetic Drugs

The number of patients using antidiabetic drugs had a reduction of 84% in the
postoperative period. Reduction in antidiabetic mean daily dosage was also
observed. Our outcomes are consistent with those of other authors. Maciejewski and
colleagues (2010)° reported in their study a 50% reduction in the use of antidiabetic
drugs within one year after the bariatric surgery. Additionally, Potteiger and
colleagues (2004)* and Narbro and colleagues (2002)?" reported significant
reduction after surgery in the number and cost of drugs to treat diabetes related to
obesity.

Results of clinical exams of patients with type 2 diabetes patients were more
favorable for the great majority of patients who underwent bariatric surgery. Mortality
rate associated with diabetes was also significantly reduced.'® A more recent study
that assessed the long-term effects of bariatric surgery on diabetic patients observed
that glucose control and diabetes remission was possible in 89.2% and 64.7% of the
patients, respectively.?® Similar findings had already been reported previously.*
Besides that, diabetes reduction is more frequent in patients who underwent gastric
bypass surgery than those who underwent adjustable gastric band surgery or sleeve

gastrectomy. The gastric bypass surgery excludes duodenum from the nutrient
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pathway, and changes bowels metabolism, thus reducing insulin resistance faster.*
Therefore, the significant decrease in antidiabetic drug use observed in our study
might be related to the gastric bypass, the surgical technique used in most subjects
(91%).

It has been suggested that secretion of intestinal hormones (ghrelin, glucagon)
that occurs after the surgical procedure might be a relevant factor for diabetes
remission. Its effect on the appetite, improvement in insulin sensitivity and restoration
of the first phase of the hormone secretion are effects that, along with the weight
loss, contribute to the improvement of diabetes.3!%

Furthermore, data of studies with human beings and animals report that the
gastric bypass technique significantly increases the levels of bile acid in plasma,3*%°
which indirectly stimulates release of metabolic hormones, which in turn regulate
glucose. Nevertheless, the mechanisms related to this improvement in the metabolic
profile are not quite clear yet.>®

Recent studies also suggest that the remission mechanism of this comorbidity
in the postoperative period may be categorized intonot connected with weight loss
and connected with it. Although weight loss is an aspect common to all techniques,
the gastric bypass has shown improvement in diabetes in the short term, regardless
of weight loss.***" The underlying mechanisms to this are still being studied.®**°

Metformin, the most widely used antidiabetic drug, is absorbed slowly and
incompletely by the gastrointestinal tract, mainly from the small intestine onwards.
Studies suggest that this drug has a saturated absorption, once its concentration in
the plasma does not increase with the administration of ever higher dosages.**

Metformin dosage has to be carefully individualized based on patients’
tolerance and response. Side effects, mainly the gastrointestinal ones, are observed
in approximately 5 to 50% of the patients and seem to be related to dosage.*

Regarding pharmacokinetics, few studies have focused on antidiabetic drug
absorption after bariatric surgery; however, Aron-Wisnevsky (2013)** observed that
metformin bioavailability seems to increase after the gastric bypass, thus increasing
the risk of toxicity. Therefore, the decrease of dosage observed in our study might be

partly related to these findings.

Antihypertensive drugs
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A reduction in number of patients using antihypertensive drugs was observed
in the postoperative period (49.5%) The mean daily dosages became smaller for
most drugs, except for hydrochlorothiazide. Increase in dosage may be due to the
exclusion of other antihypertensive drugs. According to BAROS system (Bariatric
Analysis and Reporting Outcome System) the arterial hypertension is solved after
bariatric surgery when patients continue to use solely diuretics.****

Regarding reduction in number of patients that used antihypertensive drugs,
our findings were similar to those reported by other authors.?®>?"%>4® Partial or
complete improvement was shown within 12 months after undergoing bariatric
surgery, mainly in those patients who had undergone gastric bypass,'®* thus
reducing the need for antihypertensive drugs.*’**® It seems again that our outcomes
are somehow related to the technique used with the majority of patients, i.e. the
gastric bypass.

Increase in body mass and sympathetic activation contribute to blood pressure
elevation.*® Consequently, reduction of blood pressure might occur due to reduction
in total circulating blood volume, which enables decreased venous return and cardiac
output, as well as reduction of activity in the sympathetic nervous system, which had
its circulating noradrenaline level reduced.*

Reduction in plasma catecholamines and renin activity brought about by
weight loss is associated with decreased sympathetic activity, and is likely a
determining factor to control hypertension.”*Thus, one might suggest that these
factors may have contributed to a decrease in antihypertensive drug use after loss of

excessive weight due to the bariatric surgery.

Antilipemic Drugs

Approximately 50% of the patients undergoing surgery for weight loss present
dyslipidemia, a major factor for morbidity and mortality rates.’**?> Weight loss
significantly improves patients’ lipid profiles. Reduction in triglycerides, total
cholesterol and LDL levels, and increase in HDL occur. Within less than one year,
most patients who need lipid-lowering drugs are able to discontinue their use.*

Our outcomes confirm the findings of previous studies.***?> A marked decrease
in the number of patients using simvastatin was observed, and for those who
continued using it there was not a clinically significant reduction in daily dosage.

These outcomes suggest that the surgery, besides being effective for weight loss, is
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an efficient alternative for treating dyslipidemia in those severely obese. Improvement
in lipid profile is related to the technique; disabsortive techniques cause more
significant alterations. However, the mechanisms involved in dyslipidemia reduction
following bariatric surgery have not been clarified yet.'°

Regarding the antilipemic drug dosage, literature offers some reports on
atorvastatin, suggesting an increase in its bioavailability after the procedure, thus
allowing for dosage reduction.** Nevetheless, it is not known whether the same

occurs with simvastatin.

Multivitamins and Antianaemic Drugs
Multivitamin supplementation in postoperative period is recommended to

53,54

correct nutritional deficiencies, mainly those related to vitamins B12, A, D,

5556 \which are

thiamine and folate and minerals such as iron, zinc and calcium,
frequent after bariatric surgery.

These deficiencies are related to decreased food intake and physiological
changes produced by the surgery.®’*® The increased number of patients using
vitamins might result from surgical technique choice.”>*® Therefore, vitamin
supplementation should be done regarding the used technique.

The gastric bypass changes passage of food along the gastrointestinal tract
and leads to a poor nutrient absorption, once it exposes the jejunum earlier than
usual, by excluding part of the gastric and duodenal surface.® The absorbing surface
area and solubility, and consequently drug bioavailability are affected by this
technique.** *°

Our outcomes support previous findings by indicating a significant increase in
vitamin usethat might be related to the surgical technique (91%), as well to
decreased food intake after the surgery. Furthermore, an increase in the use of
antianaemic drugs in the postoperative period was observed. Iron deficiency in this

period is patent.?*

Gastric Antisecretory Agents

Unlike our study, where a significant increase in the use of antisecretory
agents was observed, Cremieux (2010)** and Fontana & Wohlgemuth (2010)%°
reported a reduction of these drugs used within up to three years after the surgery.

This decrease might be connected with the reduced occurrence of gastro esophageal
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reflux over time, which might be stabilized for up to three years. The difference in
outcomes reported by these authors®® when compared to our study might be
associated with time following-up patients after surgery and with the standard of
service rendered.

The development of stomach ulcers is one of the biggest and most common

complications associated to the gastric bypass technique,®>®?

63,64

and it is reported in 1
to 20% of the patients after surgery.

Stomach ulcers might develop in the short term, and be associated with
technical problems at the spot of the intervention. ® They are usually located in the
damaged intestinal mucosa, unable to withstand acidity; they may also be located
near the anastomosis.®

Stapling during the surgery, the use of anti-inflammatory drugs or the
presence of Helicobacterpylori in the preoperative period may provoke the
development of late ulcers. Previous reports in literature suggest that the H. pylori
damages the mucosal barrier, and the damages persists in the postoperative period,
which induces to exacerbation of the ulcer, even if the organism has already been
treated.®°%

All these factors might have influenced the increased prescription of

antisecretory drugs observed in this study.

Antidepressants

There are few studies on the effect of bariatric surgery on the use of drugs that
act in the central nervous system. One of the reasons is the screening of patients
before undergoing bariatric surgery, once the presence of moderate or severe
psychosis or dementia is one of the criteria for exclusion.>?

Unlike most studies, ours showed that the use of antidepressants had a
reduction among patients after the surgical procedure.

Lopes (2013)%® and Segal (2009)%° also observed a tendency of improvement
in the psychological functioning of the patients; nevertheless, it is known that some
psychiatric disorders may emerge in this period.

Fandino and colleagues’™® observed an increase in psychopathology in
patients with class Ill obesity. Mood and eating behavior disorders are among the
most common diagnoses. This author reports that the previous history of depressive

episodes seems not to interfere in the weight loss in the postoperative period.
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However, the professionals have to be alert to the occurrence of new depressive
episodes that may happen after surgery and require specialized treatment.

Kodama and colleagues (1998)"* reported three cases when depression
emerged after the surgical procedure. Two of these patients met the diagnostic
criteria for Periodic Binge Eating Disorder, characterized by the occurrence of
episodes at least two days a week, in the last six months, associated with some
characteristic loss of control.

Other studies reported increased prevalence of depressive disorder after the
surgery. In the long term, some authors have observed several psychiatric conditions
as being death causes in the postoperative period, with suicide as the most often,
and reported depression as one of the most frequent late complications (23.4%).”>"

Van Hout and colleagues’ point that the psychiatric effect of the bariatric
surgery might take from 6 to 24 months to emerge. It is suggested that anxiety and
depression should not present significant differences six months after surgery;”an
improvement in depressive pathology might be observed only 12 months after the
surgery.’®

Regarding the daily dosage, a decrease was observed both for fluoxetine and
citalopram. According to previous literature, these effects may occur with the
discontinuation of use of selective serotonin reuptake inhibitors (SSRIS); therefore,
the abrupt discontinuation of these drugs should be avoided whenever possible.**
The small reduction observed in antidepressant use, as well as the reduction of daily
dosages observed in our study might be partially related to this fact, once the

withdrawal of these drugs may have serious effects.

Anti-inflammatory drugs and Painkillers

The high frequency of use of anti-inflammatory drugs in the pre-operative
period may be explained by the fact that obesity contributes to the development of
inflammatory diseases in the joints; moreover, anti-inflammatory drugs are efficient
possibly because obesity is a proinflammatory condition.””

Inflammatory diseases of the joints are more common in obese people
probably due to overweight. Therefore, the need for these drugs decreases with the
surgery,” once the patient needs them less to treat pain, fever, and inflammation

after loss of excess weight.
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The use of anti-inflammatory drugs decreased by 78.5%, which supported
previous findings. Furthermore, there was also a 35.3% reduction in the use of
painkillers, and 33.3% of muscle relaxants. It is important to point out that these two
last ones were the drug classes most often used in self-medication, thus suggesting
that bariatric surgery decreased the need for their use by patients.

Our outcomes support and reinforce previous findings in literature on the
impact of bariatric surgery on the use of some drug classes.?”**® Reduction in and/or
discontinued use of drugs is usually reported after this surgical procedure. However,
an increase in the number of drugs to treat gastrointestinal disorders, anaemia and
vitamin deficiency might also occur.?®

This aspect of reduced number of some classes of drugs and their dosages
might be directly connected with the improvement in associated comorbidities as well
as changes in drug absorption, distribution and elimination. Most procedures
performed currently imply in radical changes of gastrointestinal anatomy and
physiology, which may lead not only to nutritional deficiencies, as well as to relevant
alterations in drug bioavailability.

Changes in body composition and blood flow are the main factors related to
alterations in drug kinetics. Therefore, as a result of the bariatric surgery, the ideal
body composition is achieved, and as a result of significant reduction in fatty tissue,
several physiologic functions are reestablished. Thus, patients who underwent
bariatric surgery need thorough monitoring of the levels of nutrients and
pharmacological parameters adopted along their lives, especially in the first year
after the surgery.”® &

Drug solubility is affected by pH. Drugs more soluble in acid pH are more likely
to be absorbed by the stomach, whereas drugs more soluble in alkaline media are
better absorbed by the small intestine. With gastric volume reduced due to the gastric
bypass, the production of hydrochloric acid is compromised, thus affecting solubility
and absorption of drugs soluble in acid media. Similarly, this technique isolates big
portions of the small intestine, which reduces absorption surface, which in turn alters
absorption and distribution of more soluble drugs in alkaline media.>®> Moreover,
diminished gastric volume resulting from the restrictive procedures may hinder tablet
disintegration, due to reduction in gastric juice;®* such cases would require a higher

dosage.
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Production of intestinal enzymes is also affected, which compromises
absorption of ionized drugs transport-dependent. Transport-proteins, located on the
surface of the enterocytes, play a major role in this absorption process.
Consequently, the diminished absorption surface in the small intestine after gastric
bypass compromises a big part of these proteins, thus affecting drug absorption.??

Distribution of lipophilic drugs is also altered due to diminished fatty tissue in
these patients. In these circumstances, these drugs will have their half-lives
decreased; besides, if dosages are not adjusted after surgery, there will be risk of
intoxication for administering dosages that would suit obese individuals.*

Drugs of fast absorption, mainly in the stomach and duodenum, are prone to
have their absorption decreased in patients who underwent gastric bypass, thus
having their efficacy reduced. Therefore, therapeutic monitoring is necessary, and it
may help detecting problems related to reduced absorption.>> Antihypertensive drugs
captopril, enalapril and propranolol, whose absorption by the gastrointestinal tract is
quick,** may have their absorption decreased after surgery.

It is also important to point out that drugs that remain too long in the intestine
tend to show diminished bioavailability in patients who underwent gastric bypass.>®

Few studies assessed dosage reduction in the drugs that continued to be used
after surgery.®*#Consequently, the data shown in this study provide further details of
the benefits to patients.

Within this context, there is a need for more comprehensive studies with a
bigger sampling and a longer follow-up, mainly in Brazil, where researches relating
weight loss to drug use with a pharmacokinetic assessment before and after bariatric
surgery are still scarce. Moreover, these studies should approach other factors that
may have influenced the increase or decrease in use of some drug classes, such as
sticking to the treatment, side effects, access to drugs, economic factors, among
others.

With the rampant growth of obesity, implementing prevention policies would
also be a relevant approach to be considered by public management, in order to
prevent obesity and its complications, from associated comorbidities, to drug use,

side effects, reduced quality of life and even society prejudice.

CONCLUSION
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Based on the data obtained, the bariatric surgery was observed to enable to
decrease the need for some drug classes use, as well as to require the dosage
adjustment of those drugs that continue to be prescribed. On the other hand, new
drug classes were included in the patients’ therapeutic plan, such as vitamins, drugs
for gastrointestinal tract disorder, and antianaemic drugs, as a result of the limitations

put by the procedure.
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DISCUSSAO

Estudos anteriores realizados em longo prazo observaram a reducdo na
utilizacdo de medicamentos para o tratamento de diversas comorbidades ap0s a
cirurgia bariatrica, além do aumento na utilizacdo de vitaminas, medicamentos para
anemia e desordens gastrointestinais (Narbro et al., 2002; Stein et al., 2014).Demais
autores observam dados semelhantes, porém em curto prazo (Potteiger et al., 2004;
Maciejewski et al., 2010; Keating et al., 2013). De fato a reducédo do IMC no periodo
pés cirdrgico estd associado a diminuicdo na utilizacdo da maioria das classes
terapéuticas seis meses apos a cirurgia, reforcando os achados prévios da literatura
sobre o impacto da cirurgia bariatrica no uso de medicamentos. Da mesma forma, a
insercdo de novas classes terapéuticas foi observada neste e nos demais estudos
analisados (Stein et al., 2014; Malone et al., 2013). Apesar da limitacdo de tempo, a
diminuicdo apresentada para a maioria das classes terapéuticas é consistente com
0s resultados apresentados por outros autores.

A reducao e/ou descontinuacdo do uso de medicamentos € um relato comum
apos o procedimento cirdrgico. Este fendmeno pode estar diretamente ligado as
alteracdes fisioldgicas apresentadas por individuos obesos, relacionadas a
modificacdes na distribuicdo dos farmacos nos tecidos e sua eliminacdo. A maioria
dos procedimentos hoje realizados envolve modificacbes radicais na anatomia e
fisiologia gastrointestinal, podendo causar ndo apenas deficiéncias nutricionais, mas
também alteracdes relevantes na biodisponibilidade dos farmacos. Alteracdes na
composicao corporal e no fluxo sanguineo sao os principais fatores relacionados as
modificacdes na cinética dos farmacos. Em decorréncia da cirurgia bariatrica, atinge-
se a composicao corporal ideal e a partir da redugéo expressiva do tecido gorduroso,
tém-se muitas funcbes fisioldégicas restabelecidas. Dessa forma, pacientes
submetidos a cirurgia bariatrica necessitam extremo monitoramento sobre 0s niveis
de nutrientes e parametros farmacoldgicos adotados ao longo da vida,
especialmente no primeiro ano apos a cirurgia (Cheymol, 2000; Stein et al., 2014).

Diferentemente da maioria dos estudos anteriores, observamos a reducao no
uso de antidepressivos apos o procedimento operatorio, sendo esta reducéo
significativa apenas para a fluoxetina. A dose diaria diminui tanto para a fluoxetina

como para o citalopram, no entanto nao foi significativa.
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Relatos prévios da literatura observam a melhora do funcionamento
psicoldgico do paciente ap0s a cirurgia, no entanto, alguns transtornos psiquiatricos
podem aparecer neste periodo (Fandifio et al., 2004). Curiosamente, Kodama et al.
(1998) relatou trés casos de surgimento de depressdo apO0s 0 procedimento
cirirgico. Baseando-se no pressuposto, conduta cautelosa em relacdo a esta
situacdo deve ser tomada. A avaliacdo psiquiatrica pré e pos-operatoéria € essencial
e deve ser realizada por um profissional experiente, integrado a uma equipe
cirdrgica multidisciplinar. O tratamento prévio do transtorno psiquiatrico associado a
obesidade pode ser fundamental para o sucesso do procedimento cirirgico (Fandifio
et al., 2004).

Héa poucos dados na literatura sobre o ajuste de dose dos medicamentos que
continuaram sendo utilizados apés a cirurgia (Hodo et al., 2008; Schlienger et al.,
2009). A partir do nosso estudo foi possivel observar a reducdo da dose para a
maioria dos pacientes que mantiveram o uso de medicamentos ap0s a cirurgia, no
entanto nao foi possivel identificar diferencas significativas em razdo do tamanho da
amostra. Mesmo assim, nossos achados fornecem um maior detalhamento sobre os
beneficios da cirurgia bariatrica ao paciente.

As deficiéncias nutricionais sdo frequentes ap0s a cirurgia bariatrica em
decorréncia da menor ingestdo de alimentos e das alteracBes fisioldgicas
provocadas pela cirurgia (Gehrer et al., 2010, Stein et al., 2014). Pelo menos metade
dos casos de deficiéncia de vitaminas pode ser observada no final do primeiro ano
do pés-operatdrio (Ravelli et al., 2007; Gehrer et al., 2010; Stein et al., 2014).Assim,
0 aumento no numero de pacientes em uso de vitaminas no pos-cirdrgico pode ser
resultante da escolha da técnica cirtrgica, como 0 bypass gastrico, técnica mista
gue envolve procedimentos de restricdo e ma absorcdo (Miller & Smith, 2006;
Ravelliet al., 2007). Em virtude disto, a suplementacéo vitaminica deve ser realizada.

O bypass gastrico altera a passagem de alimentos através do trato Gl eleva a
ma absor¢cdo de nutrientes, pois expde 0 jejuno mais cedo do que o habitual,
excluindo uma parte da superficie gastrica e duodenal (Reinehr& Roth, 2014). Tanto
a area de superficie de absorcdo como a solubilidade, e consequentemente a
biodisponibilidade dos farmacos é afetada por essa técnica (Aron-Wisnewsky et al.,
2013, Miller & Smith, 2006).

Corroborando com os achados anteriores, nossos resultados indicam o

aumento significativo na utilizacdo de vitaminas, que pode ser atribuido a técnica
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cirargica utilizada pela maioria dos pacientes (91%). A diminuicdo na ingestdo de
alimentos no pods-operatorio também pode ser um fator essencial para esse
aumento.

Apesar de observarmos o aumento significativo na utilizacdo de vitaminas e
farmacos para o tratamento de desordens do trato gastrointestinal, uma economia
substancial com medicamentos € esperada apds a cirurgia. Nos Ultimos anos nosso
grupo de pesquisa vem analisando os beneficios da cirurgia bariatrica sobre os
gastos com medicamentos e a qualidade de vida dos pacientes. Esta dissertacao de
mestrado foi desenvolvida a partir de um banco de dados gerado pela tese “Impacto
da cirurgia bariatrica na qualidade de vida e nos gastos com medicamentos em uma
populacao de usuarios do SUS” defendida por Edyane Cardoso Lopes no Programa
de Po6s-Graduacdo em Epidemiologia da UFRGS em 2013. A tese € constituida por
artigo que demonstra melhora na qualidade de vida destes pacientes apds o
procedimento, e por revisdo sistematica sobre custos com medicamentos. Os dados
desta amostra também serviram de base para o desenvolvimento da dissertacéao
“Avaliagcdo do gasto com medicamentos e do risco cardiovascular antes e apds a
realizacdo da cirurgia para redugdo de peso’ apresentada por Tanise Savaris
Schossler no Programa de Pé6s-Graduacdo em Ciéncias Farmacéuticas da UFRGS
em 2012.

Estes resultados tém implicacbes importantes para o servico publico de
saude, visto que sugerem uma reducdo nos gastos com a utilizacdo de
medicamentos e demais servicos através da implementacdo da cirurgia bariatrica e
consequente melhora das comorbidades em pacientes com obesidade morbida.
Através destes dados podemos confirmar que, em curto prazo, a utilizacdo de
medicamentos entre 0s pacientes tende a diminuir apds a realizacao da cirurgia.

A reducdo da utilizacdo de medicamentos € relevante ndo apenas para a
economia dos fundos de saude, mas principalmente para a melhora da qualidade de
vida dos pacientes e diminuicdo dos efeitos adversos dos medicamentos. Diante do
crescimento desenfreado da obesidade, a implementacdo de politicas efetivas de
enfrentamento seriam uma abordagem importante a ser considerada pelos gestores
publicos, para controle e prevencdo da obesidade e suas complicacdes, desde as
comorbidades associadas, uso de medicamentos e até mesmo o preconceito da

sociedade. Como estratégia de prevencao para conter o avanco da obesidade torna-
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se essencial mudanca no estilo de vida, estimulando habitos alimentares mais
saudaveis, bem como a prética regular de exercicios fisicos.

Por fim, percebe-se a necessidade de mais estudos em longo prazo para
elucidar se a perda de peso intencional é capaz de afetar a utilizacdo de

medicamentos e a qualidade de vida dos pacientes em 10 anos ou mais.
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CONCLUSAO

A partir dos dados obtidos observou-se que a realizacdo da cirurgia bariatrica
pode promover a diminuicdo da necessidade de utilizacdo de medicamentos,
principalmente para a classe dos antidiabéticos, anti-hipertensivos, analgésicos,
antilipidémicos e antidepressivos. Além disso, a cirurgia também pode permitir o
ajuste da dose daqueles medicamentos que continuaram sendo prescritos.No
entanto, multivitaminicos, medicamentos para desordens do trato gastrointestinal e

antianémicos podem ser incluidos no plano terapéutico desses pacientes.
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ANEXO 1 - FORMULARIO DE COLETA DE DADOS

1 DADOS GERAIS

1.1 N° questionario:

usuario:

1.2N° de registro

DATA: | |

1.3 Estado Civil

(a) solteiro(b) casado (c) unido estavel (d) separado (e) viavo

1.4Situacdo Familiar, vive: (1) s6 (2) com companheiro (3) com filhos (4) com pais (5) outros

1.5Ne° de filhos (0) (1) (2) (3) (4) (

)

Escolaridade:

1.6 Atividade Profissional: (1) sim (2) ndo (3) aposentado (4) afastado (5) desempregado (6) do lar

1.7 Profissao:

2. INFORMACOES DE SAUDE
2.1 Data de diagnéstico da obesidade: 2.2 Data da cirurgia: 2.3 Altura m
kg 2.5Pes0pss kg |2.5IMC pré 2.6 IMC pos
2.8 Ano de
2.7 Enfermidade(s) apresentada(s) diagnéstico

1
2
3.
4.
5
6
2.

9 Qual a motivacao para fazer a cirurgia?

2.10 Que estratégias ja utilizou para a reducdo de peso? (a) dieta (b) exercicios fisicos (c) terapia (d)
chas (e) medicamentos

Outra:

2.11 Se marcou (d) e (e) relacionar:

Nome

Dose

Tempo de uso

Resultado




MEDICAMENTO
apresentacao

DD

POSOLOGIA

INDICACAO

ORIGEM

INICIO
TRAT

1.

(F)(US)
(AG)
(MP)
(NA)

(F)(US)
(AG)
(MP)
(NA)

(F(US)
(AG)
(MP)
(NA)

(F(US)
(AG)
(MP)
(NA)

(FUS)
(AG)
(MP)
(NA)

(FUS)
(AG)
(MP)
(NA)

(FUS)
(AG)
(MP)
(NA)

(FUS)
(AG)
(MP)
(NA)

DD dose diaria, (F) Farmacia(US) Unidade de Saude (AG) Amostra Gratis (MP)

Manipulado (NA) N&o adquire por falta de condi¢des

57

MEDICAMENTO MEDICO ORIENTACOES Relato de
PRESC desconfortos ou
Reacdes Adversas
1. (1) sim | Quem?
(2) nédo
2. (1) sim
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(2) ndo
3. (1) sim
(2) ndo
4. (1) sim
(2) ndo
5. (1) sim
(2) ndo
6. (1) sim
(2) nédo
7. (1) sim
(2) ndo
8. (1) sim
(2) ndo

2.13 Medicamentos utilizados SEM PRESCRICAO pelo usuéario no momento da

entrevista

* Questionar o paciente sobre o que ele utiliza quando apresenta dor de cabeca,

cllicas, diarréia, gripe, tosse, sonoléncia, dores musculares, febre, etc.

MEDICAMENTO
apresentacao

DD

POSOLOGIA

INDICACAO

ORIGEM

INICIO
TRAT

9.

(FUS)
(AG)
(MP)
(NA)

10.

(FUS)
(AG)
(MP)
(NA)

11.

(FUS)
(AG)
(MP)
(NA)

12.

(F(US)
(AG)
(MP)
(NA)

13.

(F(US)
(AG)
(MP)
(NA)

14.

(F)(US)
(AG)
(MP)




(NA)

15.

(F(US)
(AG)
(MP)
(NA)

16.

(F(US)
(AG)
(MP)
(NA)

DD dose diaria, (F) Farmacia(US) Unidade de Saude (AG) Amostra Gratis (MP)

Manipulado (NA) N&o adquire por falta de condi¢cbes

MEDICAMENTO

INDICAGAO /
ORIENTACOES

Relato de desconfortos ou
Reacdes Adversas

9. (1) sim | Quem?
(2) ndo
10. (1) sim
(2) ndo
11. (1) sim
(2) ndo
12. (1) sim
(2) ndo
13. (1) sim
(2) ndo
14. (1) sim
(2) ndo
15. (1) sim
(2) ndo
16. (1) sim

(2) ndo
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ANEXO 2 - NORMAS DA REVISTA PARA SUBMISSAO DE TRABALHOS:
SAO PAULO MEDICAL JOURNAL/EVIDENCE FOR HEALTH CARE

POLITICA E PROCEDIMENTOS DA REVISTA
Instrucdes para autores
Diretriz geral: para todos os tipos de artigos

O manuscrito deve ser submetido em inglés. Ainda assim, deve conter também um
resumo e cinco palavras-chave em portugués e também em inglés. As palavras-
chave devem ser selecionadas das listas DeCS e MeSH somente, conforme
explicado em detalhes abaixo (nenhuma outra palavra-chave sera aceita).

Artigos submetidos devem ser originais, portanto todos os autores precisam declarar
gue o texto ndo foi e ndo serd submetido para publicacdo em outra revista. Artigos
envolvendo seres humanos (individual ou coletivamente, direta ou indiretamente,
total ou parcialmente, incluindo o gerenciamento de informacdes e materiais) devem
ser acompanhados de uma copia da autorizacdo do Comité de Etica em Pesquisa
da instituicdo onde o experimento foi realizado.

Todo artigo submetido deve cumprir os padrdes editoriais estabelecidos na
Convencéo de Vancouver (Requerimentos Uniformes para Manuscritos Submetidos
a Revistas Biomédicas),além das diretrizes de qualidade especificas para artigos
reportando ensaios clinicos (CONSORT), revisdes sistematicas e metanalises
(PRISMA),estudos observacionais (STROBE) e estudos de acuracia de testes
diagnésticos (STARD).

O estilo conhecido como "estilo Vancouver" deve ser usado ndo somente quanto ao
formato de referéncias, mas para todo o texto. Os editores recomendam que 0s
autores se familiarizem com esse estilo acessando http://www.icmje.org.

Abreviagcdes ndo devem ser empregadas, mesmo as que sdo de uso comum.
Drogas ou medicacdes devem ser citadas usando-se 0s nomes genéricos, evitando-
se a menc¢ao desnecessaria a marcas ou homes comerciais, seguidos da dosagem e
posologia. Qualquer produto citado no capitulo de Métodos, tal como equipamento
diagnéstico ou terapéutico, testes, reagentes, instrumentos, utensilios, préteses,
orteses e dispositivos intraoperatorios devem ser descritos juntamente como 0 home
do fabricante e o local (cidade e pais) de producéo entre parénteses.

Bolsas, apoios e qualquer suporte financeiro a estudos devem ser mencionados
separadamente apOs as referéncias bibliograficas, numa secdo denominada
"Acknowledgements”, assim como agradecimentos a pessoas ou profissionais que
tenham auxiliado no trabalho, mas cuja contribuicdo ndo configura autoria
(recomendamos a leitura do item “"Authorship®™ em www.icmje.org para
esclarecimentos a respeito de critérios de autoria).
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Para qualquer tipo de estudo, todas as afirmagdes no texto que n&o sejam resultado
da pesquisa apresentada para publicacdo a revista Sao Paulo Medical
Journal/Evidence for Health Care, mas sim dados de outras pesquisas ja publicadas
em outros locais devem ser acompanhadas de citacOes da literatura pertinente.
Assim, afirmacdes sobre incidéncias ou prevaléncias de doencas, custos, frequéncia
de uso de determinadas terapias etc., dados epidemiolégicos em geral, mesmo que
provenientes de instituicbes ou bancos de dados governamentais, por serem dados
provenientes de outras pesquisas, devem vir seguidos da referéncia dos

levantamentos que geraram essas informagoes.
Formato

Primeira pagina (capa)

A primeira pagina deve conter:

1) o tipo de artigo (artigo original, de revisdo ou atualizagéo; comunicagéo breve ou
carta ao editor);

2) o titulo do artigo em inglés e em portugués, que deve ser curto, porém
informativo;

3) o nome completo de cada autor (A politica editorial da Sdo Paulo Medical Journal
€ ndo utilizar abreviagbes dos nomes dos autores. Assim, solicitamos que 0s nomes
sejam eviados completos ou omitidos, sem abreviagfes); sua titulagdo académica
abreviada em inglés, na ordem de obtencéo (por exemplo: MD para medical doctor,
MSc para portadores de titulo de mestre, PhD para os que tém doutorado ou BSc
bacharel em ciéncias, como biologia, por exemplo), e os cargos atualmente detidos
(por exemplo, estudante de doutorado, médico assistente, professor adjunto ou
associado, chefe de departamento etc.), no departamento e instituicdo onde
trabalha, cidade, estado e pais;

4) o lugar onde o trabalho foi desenvolvido.
Segunda péagina: resumo (inglés e portugués e palavras-chave)

A segunda pagina deve conter um resumo (em inglés e portugués, maximo de 250
palavras cada)9 estruturado em cinco itens:

1) contexto e objetivo;

2) tipo de estudo (desenho) e local (local onde o estudo foi desenvolvido);
3) métodos (descritos em detalhes);

4) resultados e

5) conclusoes.
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Cada resumo (em inglés e também em portugués) deve conter cinco palavras-
chave. As palavras em inglés devem ser escolhidas na lista Medical
SubjectHeadings (MeSH), do Index Medicus, qué esta disponivel na internet
(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?db=mesh).10 As palavras em portugués
devem ser escolhidas a partir dos Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS),
desenvolvidos pela Bireme, que estdo disponiveis na internet (http://decs.bvs.br/).11

Referéncias

A listagem de referéncias bibliogréficas (no estilo "Vancouver”, como indicado pelo
Comité Internacional de Editores de Revistas Biomédicas, ICMJE) deve ser disposta
na parte final do artigo, apds as conclusdes e antes das tabelas e figuras. As
referéncias, no texto, devem ser numeradas de acordo com a ordem de citacdo. Os
nameros das citacdes devem ser inseridos ap6s pontos finais ou virgulas nas frases,
e sobrescritos (sem parénteses ou colchetes). Referéncias citadas nas legendas de
tabelas e figuras devem manter a sequéncia com as referéncias citadas no texto.

Na listagem de referéncias, todos os autores devem ser citados se houver até cinco
autores; se houver seis ou mais, 0s primeiros trés devem ser citados seguidos da
expressado “et al.” Para livros, a cidade de publicacdo e o nome da editora sé&o
indispensaveis. Para textos publicados na internet, a fonte localizadora completa
(URL) ou endereco é necessario (ndo apenas a pagina principal de um site ou link),
de maneira que, copiando o endereco completo em seus programas para navegacao
na internet, os leitores possam ser levados diretamente ao documento citado, e ndo
a um site geral.

Ultima pagina
A Ultima pagina deve conter:

1) a data e o local do evento no qual o artigo foi apresentado, se aplicavel, como
congressos ou defesas de dissertacdes ou teses;

2) fontes de apoio na forma de suporte financeiro para projeto, bolsa de estudo,
financiamento para compra de equipamentos ou drogas. O nimero do protocolo do
financiamento deve ser apresentado;

3) descricdo de qualquer conflto de interesse por parte dos autores.
Recomendamos a leitura do item "Conflictsofinterest” em www.icmje.org para
esclarecimentos a respeito do que pode ou nado ser considerado um conflito de
interesse;

4) endereco completo, e-mail e telefone do autor a ser contatado quanto a
publicacdo na revista. O autor deve indicar um endereco, telefone e email que
possam ser publicados junto com o artigo.

Figuras e tabelas
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As imagens devem ter boa resolucdo (minimo de 300 DPI) e serem gravadas em
formato “jpg” ou “tif"”. Imagens ndo devem ser incluidas em documentos do
Microsoft PowerPoint. Se as fotografias forem inseridas num documento Microsoft
Word, as imagens também devem ser enviadas separadamente. Graficos devem ser
preparados com o Microsoft Excel (ndo devem ser enviados como imagem) e devem
ser acompanhados das tabelas de dados a partir dos quais foram gerados. O
namero de ilustracfes ndo deve exceder o niumero total de paginas menos um.

Todas as figuras e tabelas devem conter legendas ou titulos que descrevam
precisamente seu contetdo e o contexto ou amostra a partir da qual a informacéao foi
obtida (por exemplo, quais foram os resultados apresentados e qual foi o tipo de
amostra e local). A legenda ou titulo devem ser curtos, mas compreensiveis e ser
independentes da leitura do artigo.

Todas as figuras e tabelas devem ser citadas no texto.

Sédo Paulo Medical Journal/Evidence for Health Care € atualmente publicada em
preto e branco em sua versdo impressa. Fotografias, fotomicrografias, graficos de
linha e barra e qualquer imagem publicada deve ser preparada considerando que
ndo havera diferenciacdo de cor (qualquer cor serd descartada). Tons de cinza e
padrées de impressao (pontos, listras e outras) devem ser usados, com bom
contraste.

Artigos originais

Ensaios clinicos, estudos de coorte, caso-controle, de prevaléncia, incidéncia,
acuracia, custo-efetividade e revisdes sistematicas com ou sem metanalise sao
considerados artigos originais.

A revista Sdo Paulo Medical Journal/Evidence for Health Care apoia as politicas de
registro de estudos clinicos da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) e do Comité
Internacional de Editores de Revistas Biomédicas, ICMJE) e reconhece a
importancia dessas iniciativas de registro e disseminacdo internacional de
informacdes sobre estudos clinicos, com acesso aberto. Portanto, a partir de 2008,
manuscritos sobre ensaios clinicos sdo aceitos para publicacdo apenas se tiverem
recebido um numero de identificacdo de uma das bases de registro de estudos
clinicos que foram validades de acordo com os critérios estabelecidos pela OMS e
pelo ICMJE. Autores de estudos clinicos randomizados devem, portanto, registrar
seus estudos antes de submeté-los para publicacdo na Sdo Paulo Medical
Journal/Evidence for Health Care. Os enderecos para esses registros estédo
disponiveis a partir do site do ICMJE (www.icmje.org). O namero de identificacao
deve ser declarado no final do resumo.

Sera exigido dos autores que cumpram as diretrizes para redacéo de cada tipo de
artigo original, como se segue:

1. Artigos observacionais: STROBE Statement;
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2. Ensaios clinicos: CONSORT Statement;
3. Estudos de acuracia de testes diagnosticos: STARD Statement;
4. Revisoes sistematicas da literatura e metanalises: PRISMA

A Séo Paulo Medical Journal entende que essas diretrizes ndo somente auxiliam na
redacdo e organizacdo dos conteudos dos artigos de forma padronizada,
melhorando sua qualidade e facilidade de leitura e avaliacdo, como também ajudam
a evitar que informacdes importantes da metodologia dos estudos fiquem de fora
dos manuscritos.

Como instituicdo parceira da Colaboracdo Cochrane e do Centro Cochrane do
Brasil, a Associacdo Paulista de Medicina considera que a producéo dos artigos de
acordo com essas diretrizes auxilia também na futura producdo de revisdes
sistematicas da literatura e metandlises. Assim, artigos submetidos para publicacao
gue nao estejam de acordo com essas normas poderao ser devolvidos aos autores
para readequacao antes do inicio do processo de revisédo por pares.

Artigos originais devem ser estruturados de maneira que contenham as seguintes
partes: Introducdo, Objetivo, Método, Resultados, Discussdo e Conclusédo. O texto
nao deve exceder 5.000 palavras (excluindo tabelas, figuras e referéncias), da
introducdo até o final da concluséo, e deve incluir um resumo estruturado com 250
palavras no maximo. “Resumo estruturado” significa que o resumo deve conter os
seguintes itens: Contexto e objetivo, Tipo de estudo e local, Método, Resultados e
Concluséo.

A estrutura do documento deve seguir o formato abaixo:

1) Titulo e resumo: deve ser mencionado no titulo e no resumo o desenho do estudo
e/ou a maneira como seus participantes foram alocados para receberem
intervencdes, por exemplo: estudo "randomizado” ou "retrospectivo”. O resumo deve
prover uma sintese do que foi feito e do que foi encontrado.

2) Introducao: as razfes para que o estudo fosse realizado devem ser explicitadas,
descrevendo-se o atual estado da arte do assunto. Deve ser descrito o contexto, o
gue se sabe a respeito. Aqui ndo devem ser inseridos resultados ou conclusfes do
estudo. No ultimo paragrafo, deve ser especificada a principal questao do estudo e a
principal hipotese, se houver. Ndo se deve fazer discussdes sobre a literatura na
introducéo; a secao de introducao deve ser curta.

3) Objetivo: deve ser descrito o principal objetivo ou questionamento do estudo,
brevemente. HipoOteses pré-estabelecidas devem ser descritas claramente.

4) Métodos

4.1) Tipo de estudo: deve-se descrever o desenho do estudo e especificando,
qguando houver, o tipo de randomizacéo (a maneira como foram feitos os sorteios),
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cegamento (como foi assegurado), padrées de testes diagnosticos (gold-standard ou
faixas de normalidade) e a direcdo temporal (se retrospectivo ou prospectivo). Por
exemplo: “ensaio clinico randomizado”, “ensaio clinico duplo-cego controlado por
placebo”, “estudo transversalde acuracia, “estudo de coorte retrospectivo”, “estudo
transversal de preveléncia”, “revisao sistematica de ensaios clinicos”.

4.2) Amostra, participantes ou pacientes: devem ser descritos os critérios de
elegibilidade para os participantes (de inclusdo e exclusdo), as fontes e o0s
procedimentos de selecdo ou recrutamento. Em estudos de caso-controle, a logica
de distribuicdo de casos como casos e controles como controles deve ser descrita,
assim como a forma de pareamento. O niumero de participantes no inicio e no final
do estudo (apds exclusdes) deve ficar claro. Um fluxograma do recrutamento inicial,
exclusBes e amostra final dos pacientes incluidos deve ser produzido e inserido no
artigo.

4.3) Local: deve ser indicado o local onde o estudo foi desenvolvido, bem como o
tipo de assisténcia prestada na instituicdo, se primaria ou terciaria, se hospital
publico ou privado. Deve-se evitar o nome da instituicio onde o estudo foi
desenvolvido (para cegamento do texto para revisdo): apenas o tipo de instituicao
deve ficar claro. Por exemplo: “hospital publico universitario” ou “clinica particular”.

4.4) Procedimentos (de intervencdo, teste diagndstico ou exposicao): descrever
quais as principais caracteristicas da intervencao, incluindo o método, o periodo e a
duracdo de sua administracdo ou de coleta de dados. Descrever as diferencas nas
intervencdes administradas a cada grupo (se a pesquisa é controlada). Detalhar os
procedimentos de maneira que outros pesquisadores possam repeti-los em outros
locais.

4.5) Principais medidas, variaveis e desfecho: afirmar qual € ou quais sdo o0s
desfechos primario e secundario analisados no estudo; descrever o método de
medida do principal resultado, da maneira pela qual foi planejado antes da coleta de
dados. Detalhar os métodos de avaliagdo de cada variavel de interesse. Se a
hip6tese do estudo foi formulada durante ou apés a coleta de dados (ndo antes),
isso deve ser declarado. Descrever os métodos utilizados para melhorar a qualidade
das medidas (por exemplo, multiplos observadores, treinamento etc.) e para se
evitar vieses. Explicar como se lidou com as variaveis quantitativas na analise.

4.6) Tamanho de amostra e analise estatistica: descrever o calculo do tamanho da
amostra ou o periodo do estudo no caso dos que incluem pacientes
consecutivamente admitidos num periodo, ou seja, o leitor precisa compreender por
gue foi utilizado um dado nimero de pacientes. A analise estatistica planejada, os
testes utilizados e o nivel de significancia, assim como também qualquer analise
post hoc, devem ser apresentados nesta secdo. Descrever os métodos usados para
0 controle de variaveis e fatores de confusdo, como se lidou com dados faltantes
("missing data") e como se lidou com casos cujo acompanhamento foi perdido
("lossfrom follow-up").
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4.7) Randomizacdo: descrever qual foi o método usado para implementacdo da
alocacdo de sequéncia aleatoria (por exemplo, envelopes selados contendo
sequéncias aleatorias de numeros, software para geracao de numeros aleatorios).
Se for o caso, descrever que o0 estudo utilizou a "quasi-randomizacao".
Adicionalmente, descrever quem gerou a sequéncia aleatoria, quem alocou
participantes nos grupos (no caso de estudos controlados) e quem 0s recrutou.

5) Resultados: descrever os principais achados. Se possivel, estes devem seguir de
intervalos de confianca de 95% e o exato nivel de significancia estatistica (ndo basta
escrever "p < 0,05", o valor exato de p deve ser fornecido). Para estudos
comparativos, o intervalo de confianca para as diferencas deve ser afirmado.

5.1) Fluxograma de participantes: descreva o fluxo dos participantes em cada fase
do estudo (inclusdes e exclusbes), o periodo de acompanhamento e o numero de
participantes que concluiu o estudo (ou com acompanhamento perdido). Utilizar um
fluxograma para demonstrar o nimero de pacientes desde o recrutamento inicial até
o término do estudo e os motivos de exclusdes. Se houver andlise do tipo "intencéo
de tratar", esta deve ser descrita.

5.2) Desvios: se houve qualquer desvio do protocolo, fora do que foi inicialmente
planejado, ele deve ser descrito, assim como as razfes para 0 acontecimento.

5.3) Efeitos adversos: devem ser descritos quaisquer efeitos ou eventos adversos ou
complicagodes.

6) Discussao: fornecer interpretacdo dos resultados, levando em consideracdo as
hipéteses do estudo e as conclusGes. Enfatizar quais sdo os fatores novos e
importantes encontrados no estudo, que fardo parte das conclusées. Nao repetir em
detalhes dados apresentados na introducao ou resultados. Mencionar limitacdes dos
achados que precisam ser notadas e possiveis implicacdes para pesquisas futuras.
Descrever também potenciais vieses. Reportar achados relevantes de outros
estudos: é importante revisar a literatura recente a procura de novas evidéncias que
podem ter sido publicadas e que devem ser discutidas. Afirmar (ou n&o) a
generalizacdo (validacdo externa) dos achados para populagdes. Recomenda-se
que os dois ultimos paragrafos devem conter implicacbes para a pratica e para
futuras pesquisas.

7) Conclusodes: especificar apenas as conclusdes que podem ser sustentadas, junto
com a significancia clinica (evitando excessiva generalizacdo). Tirar conclusdes
baseadas nos objetivos e hipdteses do estudo. A mesma énfase deve ser dada a
estudos com resultados negativos ou positivos.

Revisfes sistematicas com ou sem metanalises devem cumprir com as mesmas
normas de publicacdo estabelecidas para artigos originais e de acordo com o
PRISMA e com o manual de revisdes sistematicas da Colaboracdo Cochrane. O
texto ndo devem exceder 5.000 palavras (excluindo tabelas, figuras e referéncias).
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COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO HOSPITAL NOSSA SENHORA DA CONCEICAO
GRUPO HOSPITALAR CONCEICAO
CEPHNS -~ GHC

RESOLUGCAO
Porto Alegre, 08 de outubro de 2008,

O Comitd de Etica em Pesquisa do HNSC/GHC, em reuniic ordindria do dis 08 de outubro de
2008, analisou 0 seguinte projeto de pesquisa;

N° CEP/GHC: 146/08

FR: 211269

Titulo Projeto: Avaliacio do impacto da perda de peso Intencional sobre o perfil de wtllizagio da
madicameantos em uma populacio de Individuos morbidaments obesos,

Pesquisador(a):  Airton Tetelbom Stain (principal)
Edyane Cardoso Lopes
Isabela Helnack
Luciane Kopittke
Nelson Guardiola Meinhardt
Katia Elisabete Pires Souto

PARECER:

Documentacdo. Aprovados
Aspectos Metodolbgicos: Aprovados
Aspectos Eticos: Aprovado

Parecer final: Este projeto, bem como o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, de acordo com
2% Diretrizes & Normas Intemacionals € Naconas especlaimente as Resolugles 196/96 &
complementares do Conselho Naconal de Salde, obteve o parecer de APROVADO, neste CEP.

Grupo e Area do conhecimento: Projeto pertencente ao Grupo 11l Area do conhecimento: Ciénclas
da Salde - Farmacia 4.03.

Consideragdes finais: Toda e qualguer alteracde do projeto, deverd ser comunicados imediatamente
a0 CEP/GHC. Somente poderdo ser utilizados os Termos de Consentimento onde conste a aprovacho do
CEP/GHC. Apds conclusio do trabaiho, o pesquisador deverd encaminhar refatdrio final 3o Centro de
Resultados onde fol desenvolvida a pesquiss « a0 Comité de Etica em Pesquiss,

Obs.: Data de entrega do relatério parcial prevista para junho/2009 e final para margo/2010,

i)
| " D
Coorden : vo do CEP - GHC

Comitd de ftics em Pesquisa do HNSC/GHC fane/fax: (51) 33572407 ~ e-madl pesguisas-gep Bghc,com. br
foconhecido:  Comissiio Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP (31/0ut/1997) - Ministdrio da Ssade
{RE ~ Instautional Review Board pefo U.S. Departament of Heaith and Human Services (DHMS)
Office for Human Resdarch Motections (ORMH) sob ndenero ~ IRB 00001105
FWA Federabnide Assuronce sob numero FWA 00000378
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