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RESUMO

A busca por tratamentos de estética cresceu de forma significativa nos ultimos anos,
atraindo tanto homens como mulheres pela melhora da harmonizagao orofacial no
mundo. O aumento do volume da regido submentual pode estar associado a
diversos fatores, tais como condigbes genéticas, posicionamento dos ossos da
maxila e mandibula, acumulo de gordura, na regido, gerando o excesso de pele e
tecido adiposo sob a mandibula, causando o aspecto de queixo duplo com um
consequente desconforto e angustia, levando pacientes a buscarem por
procedimentos cirurgicos para melhorar o efeito estético. Com base em diversos
estudos, principalmente nos Estados Unidos, sugere-se que o principal ingrediente
ativo para a reducao de gordura injetavel é o acido deoxicolico, um acido biliar que
age como um detergente quebrando as membranas celulares do tecido adiposo. O
ATX-101, por exemplo, é uma férmula injetavel do acido deoxicdlico, que, apesar de
sua comprovagao, de sua eficacia e seguranga, na lipoescultura submentoniana,
nao ha registro e autorizagao para a comercializacdo de qualquer farmaco que tenha
como principio ativo o deoxicélico no Brasil. Até o presente momento, conforme o
Conselho Federal de Odontologia, sobre o procedimento de “Lipo de Papada”
realizado pelo Cirurgido-dentista, ndo ha regulamentacdo do CFO. Dessa forma,
recomenda-se que a atuacdo do CD ocorra somente no estrito campo consagrado
da sua competéncia até que seja disciplinada tal questao, pois qualquer intervengao
fora do ambito legal da Odontologia, o Cirurgido-dentista podera ser
responsabilizado por infracao ética.

Palavras-chave: Lipo de papada. Acido deoxicélico. ATX-101. Conselho Federal

de Odontologia.
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1 INTRODUGAO

A busca por tratamentos de estética cresceu de forma significativa atraindo
tanto homens como mulheres para a melhora da harmonizag¢ao orofacial no mundo.

A lipo enzimatica € um tratamento minimamente invasivo que permite a
reducado de medidas através da diminuicdo de gordura. “Ha um interesse crescente
na lipolise por injecdo como uma técnica para reduzir depdsitos de gordura
pequenos e localizados.”(DUCAN et al., 2006).

“O principal ingrediente ativo, em formulagao de reduc¢ao de gordura injetavel
contendo fosfatidilcolina, € o desoxicolato(DC). Esse &cido biliar age como um
detergente para interromper rapidamente as membranas celulares do tecido
adiposo.”(KOEHLER et al., 2009)

‘O ATX-101 é uma formula injetavel de acido desoxicolato, que causa a
adpocitdlise quando injetada subcutaneamente na gordura.”(HUMPHEREY S et al.,).
Apesar da comprovacao de sua eficacia e seguranga, a utilizacdo do ATX-101 ou
qualquer outro acido que venha da formulagcédo do acido desoxicdlico utilizados para
lipoescultura submentoniana, diante da lei n°® 5.081/66 que regula o exercicio da
Odontologia em seu art. 6°, determina que compete ao Cirurgido-Dentista praticar
todos os atos pertinentes ao seu mister, indicados em odontologia, como a utilizagéo
da toxina botulinica e do acido hialurbnico, na area de competéncia profissional
apenas para uso funcional/estética. Sem mencionar assim o uso do acido
desoxicolico para qualquer fim estético na area odontoldgica.

A Vigilancia Sanitaria ressalta que nenhum medicamento podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo, antes de registrado no
MINISTERIO DA SAUDE/ANVISA. No caso especifico do acido desoxicélico ou
deoxicélico, ndo ha registro e autorizagdo da sua produgdo e comercializagdo no
Brasil. Sobre o procedimento de “LIPO DE PAPADA” até que seja disciplinada tal
questao, é recomendavel/prudente, que a atuacdo do CD ocorra no estrito campo

consagrado da sua competéncia legal.
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2 OBJETIVOS

Relatar através da revisao de literatura, que dentro da area de harmonizagao
orofacial, existem procedimentos estéticos como por exemplo a lipo de papada
sendo realizada pelo cirurgido-dentista habilitado, sendo que a legalizagéo

profissional ainda nao esta totalmente legalizada no Brasil.
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 ESTETICA OROFACIAL

Tratamentos de estética atraem tanto homens como mulheres. O surgimento
da flacidez, na regidao cervical anterior, cria o chamado “pesco¢o de peru”,
reclamacao frequente entre aqueles que procuram um tratamento estético facial.
Com o passar do tempo e o avan¢o da idade, grande parte das pessoas apresenta
perda de colageno, e consequentemente uma flacidez, que incomoda a maioria. A
aparéncia envelhecida, da regido cervical, faz parte do avango da idade, como
também é apresentada em individuos com excesso de peso. O chamado “pescoco
de peru” acomete a perda de fibras de colageno e elastina, agravadas pela
exposic¢ao solar e efeitos nicotinicos, além do acumulo de gordura submentoniana e
de mudancas, no tdnus muscular, que faz parte do musculo subcutaneo do pescoco
(ITIKAWA et al., 2015).

A face é a parte do corpo que mantém um relacionamento mais direto com o
mundo. Ela tem sido fundamental para um 6timo padrao de beleza, diante das varias
expressdes assim como sentimentos, emog¢des, preocupagao, raiva, alegria, dor,
angustia e entre outros. Ultimamente, a busca por uma boa aparéncia vem se
tornando necessaria (TAKACS; VALDRIGHI; FERREIRA, 2002).

O envelhecimento da pele € uma consequéncia do tempo, que sao
classificados a partir de fatores genéticos e fatores externos que sempre acabam
ocasionando imperfeicoes. A pele humana envelhece conforme os anos vao se
passando (SATTLER; GOUT, 2017).

Anatomicamente, a gordura facial subcutdnea é dividida em pequenos
compartimentos, sendo que o envelhecimento leva ao aparecimento de mudancas
bruscas entre os contornos das regides, levando a perda da suave transi¢do e da
caracteristica jovial. Em nivel celular, o envelhecimento se caracteriza pelo
envelhecimento da célula adiposa que se manifesta pela redugdo do tamanho da
célula (PRETTO et al., 2014).



13

3.2 LIPOLISE

Na década de 80 foi criada a lipolise, um procedimento cirurgico de alto
impacto, com o proposito de remover tecido adiposo acumulado em pequenas areas
do corpo. A cirurgia é realizada através de pequenas incisdes, por onde sao
introduzidas canulas que aspiram gordura localizada por meio de forte pressao a
vacuo. Esse procedimento pode ser realizado com anestesia local ou geral,
dependendo da quantidade de gordura a ser retirada. A Sociedade Brasileira de
Cirurgia Plastica estabelece um limite seguro de retirada de gordura, que ndo pode
exceder 7% do peso total do paciente (SOUZA; MEJIA, 2008).

Ducan e colaboradores, em 2006, fizeram um estudo com o objetivo de
abordar as questdes de seguranga. Foi feita uma pesquisa com 75 médicos de 17
paises que praticavam a lipdlise por injecdo. Os dados coletados indicam que,
quando praticado por médicos licenciados, o registro para a lipolise de injecao é
excelente, ndo houve mortes ou hospitalizagdes resultantes do tratamento. Também
nao houve infecgdes microbacterianas ou atipicas. Entre os 17376 pacientes
tratados, 0,0021% experimentou hiperpigmentacao transitoria, 0,015% teve dor
persistente além de duas semanas pos-tratamento, 0,0003% teve uma reacao
alérgica tardia e 0,00006% teve uma irregularidade de contorno exigindo tratamento
com injecao adicional, e a decepgao por um resultado menor que o esperado foi
expressa por 12,34% dos pacientes. Sendo essa pesquisa um levantamento
representativo ndo definitivo.

A lipolise tem o objetivo reparador e reabilitador facial. O envelhecimento da
face e do pescoco € inevitavel, sendo que ha uma busca constante para tratar ou até
mesmo retardar a falta de sustentacéo dos tecidos (BODANESE, 2009).

3.3 LIPOLISE SUBMENTONIANA

O desoxicolato é muito utilizado no tratamento de papada, o queixo duplo
que, na maioria das vezes, pode ser formado por flacidez, ou até mesmo gordura
localizada. Essas substancias agem na quebra de células adiposas e acabam
reduzindo a papada, € um tratamento aplicado por inje¢des, o desoxicolato sintético

€ capaz de dissolver a gordura através de um mecanismo nao especifico de lise
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celular. Trata-se de um tratamento pouco invasivo, com aprovagao pelo FDA e com
minimos efeitos colaterais (edema 87%, hematoma 72%, dor 70%, eritema 27%,
endurecimento 23%). Em média, sdo necessarios 3 a 5 sessbdes de injecdes
realizadas uma vez por més. O tratamento € eficaz para pacientes que apresentam
um grande excesso, na regiao, porém nao indicado para tratamento de flacidez local
(KILMER et al., 2016).

Yagima e colaboradores, em 2007, fizeram um estudo com o objetivo de
estudar o desoxicolato de sédio no tecido humano subcutaneo, 30 voluntarios foram
submetidos a quatro sessdes de injecbes subcutaneas de solugdes de estoque
diluidas de 25 ou 1% de desoxicolato de sédio ou placebo e foram realizadas
avaliagdes clinicas hematologicas de ultrassonografias por trés meses. O resultado
foi ambas as concentragcbes induziram a uma resposta inflamatéria no local da
injecdo. Os pacientes relataram calor leve e localizado, inchago, eritema e dor
intensa. A conclusdo foi que o DS induz a uma reagao inflamatoria, na gordura
humana subcutanea, e na lise de adipécitos dose-dependente com dor aguda e
fibrose, nenhum efeito sistémico foi detectado.

O desoxicolato é um acido biliar secundario derivado de acido cdlico, tem sido
usado em uma variedade de aplicagbes médicas, de formas injetaveis para o
tratamento de excesso de gordura submentoniana, representa uma alternativa
minimamente invasiva ao padrdao de modalidades que sado eficazes e seguras.
Recentemente foi investigado, na configuragdo cosmética, como um tratamento nao
invasivo, que auxilia na retirada de gorduras indesejaveis. O acumulo de gordura
subcutédnea sob o0 queixo pode causar um excesso submentoniano indesejavel, um
aspecto de obesidade ou envelhecimento (SOUYOUL et al., 2017).

O desoxicolato de sédio, um adipolitico aprovado pela administracao de
tratamento ndo cirurgico para a decomposi¢cao da gordura, provocando a adipdlise,
uma vez destruido, os adipocitos ndo podem armazenar ou acumular gordura,

resultando em uma melhora na aparéncia de ambos (HUMPHREY et al., 2016).
3.4 ACIDO ATX-101
Humphrey S., Sykes J., Kantor J., Bertucci V. e colaboradores fizeram um

estudo com o objetivo de avaliar a eficacia e a seguranga do ATX-101. Os métodos

utilizados para a realizagdo dessa pesquisa foram: nesta fase de estudo lll, adultos
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insatisfeitos com a gordura submentoniana moderada ou grave, foram randomizados
para ATX-101 ou placebo. Avaliados em 12 semanas apo6s o ultimo tratamento, para
detectar melhorias compostas de 1 ou mais graus e 2 ou mais graus de perda de
gordura submentual. Os resultados foram que, entre aqueles tratados com ATX-101
ou placebo, 66,5% versus 22,2% respectivamente obtiveram uma melhoria de 1 ou
mais graus e 18,6% versus 3,0% alcangaram uma melhoria composta de 2 graus na
reducao da gordura. Aqueles tratados com ATX-101 foram mais propensos a
alcancgar a reducao do volume submental confirmada por ressonancia magnética.
Menor redugcdo no impacto psicolégico e satisfagdo com o tratamento. O
acompanhamento foi limitado a 44 semanas e chegaram a conclusao de que o ATX-
101 é um tratamento alternativo e eficaz para a redugao da gordura submentoniana.

Mc Diarmid J., Ruiz JB., Lee D., Lippert S., Harteschs C. e Haveickova B.
realizaram um estudo com o objetivo de confirmar a eficacia e a seguranga do ATX-
101, na redugdo da gordura submentual. Pacientes com um nivel indesejado de
gordura submentual foram submetidos a 4 sessdes de tratamento com o ATX-101
espacados aproximadamente 28 dias de intervalo com um periodo de
acompanhamento de 12 semanas. Nesse estudo, o ATX-101 foi eficaz
independentemente do sexo, idade ou indice de massa corporal, a redugao da
gordura foi por medidas de pingca. Sendo assim, comprovando a eficacia
farmacolégica do ATX-101 e sua tolerancia ao tratamento de redugdo da gordura
submentual.

Walker P., Lee D. e colaboradores queriam avaliar a seguranga do uso do
ATX-101, no processo de reducao da gordura assim que injetado subcutaneamente.
Para o estudo, 24 individuos receberam injecdes subcutaneas de ATX-101 repetidas
periodicamente durante 24 horas. Todos os individuos receberam pelo menos 1
evento adverso. A maioria dos eventos adversos foram transitorios de gravidade
leve ou moderada. N&o houve relato de alteragdes clinicamente significativas nos
resultados dos testes laboratoriais. Esses dados suportam a observagao favoravel
de seguranga e eficacia do ATX-101 como um medicamento injetavel para reduzir a
gordura submentual.

Walker P., Fellman J., Lizzul PF., e colaboradores, em 2015, realizaram um
estudo para avaliar a seguranga e farmacocinética da dose terapéutica maxima de
ATX-101(dose total de 100mg) apos a avaliagdo farmacocinética do acido

desoxicolico endogeno, os 24 individuos receberam injecdes subcutaneas de ATX-
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101(2 mg/cm2, com ou sem 0,9% de alcool benzilico), na gordura submentoniana; a
avaliagcao farmacocinética foi repetida periodicamente durante 24 horas. As
concentragcbes plasmaticas do acido desoxicolico endogeno, medidas antes das
injecoes, foram altamente variaveis dentro e entre individuos. Da mesma forma
seguinte, a injecdo de ATX-101, as concentragdes plasmaticas de acido desoxicolico
foram altamente variaveis, atingiram o pico rapidamente pelo menos 1 evento
adverso. Nao houve morte, eventos adversos graves, descontinuagcao devido a
eventos adversos. A maioria dos eventos adversos foram transitorios associada a
area tratada e de gravidade leve ou moderada e nao foram relatadas alteragdes
clinicamente significativas nos resultados de testes laboratoriais, sinais vitais ou pos-
dose de eletrocardiograma com Holter. Esses dados suportam as observagoes
favoraveis de seguranca e eficacia do ATX-101 com um medicamento injetavel para

reduzir a gordura submentoniana.

3.5 FOSFATIDILCOLINA

Rotunda e colaboradores, em 2004, fizeram um estudo com o objetivo de
investigar o componente ativo e mecanismo de agcdo de uma formulagdo de
fosfatidilcolina injetavel e uso clinico. Os ensaios de viabilidade celular e de lise de
membrana celular foram realizados em culturas de células e pele de suino apos
tratamento com a formula de fosfatidilcolina, desoxicolato de sodio isolado ou
detergentes de laboratorios comuns Triton X 100 e Empigen BB, além disso,
descreveram as alteragdes histologicas apoés a injecdo dessas substancias, no
tecido suino, foi observada uma perda significativa de viabilidade celular, lise da
membrana celular e ruptura da gordura e do musculo em culturas de células e
amostras de tecido tratadas em tais férmulas. Os resultados foram semelhantes aos
efeitos produzidos apdés o tratamento com os detergentes de laboratério. A
conclusao é de que a fostatidilcolina age como um detergente que causa a lise
inespecifica das membranas celulares e o desoxicolato de sddio é o principal
componente ativo.

Co Ac e colaboradores, em 2007, fizeram um estudo com o objetivo de
determinar a eficacia da fostatidilcolina isolada versus fosfatidilcolina e silicio
organico na redugado da gordura submentoniana. Doze pacientes com depdsito de

gordura submentoniana foram submetidos a cinco sessdes de tratamento com um
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intervalo médio de duas sessdes entre cada uma. A medicagdo administrada em um
grupo foi a fosfatidilcolina pura, e no outro, a fosfatidilcolina e salicio organico, foram
feitas medidas de linha de base da gordura causando compasso de calibre vernier, e
durante cada sessdo foram tiradas fotografias dos pacientes. Entre os doze
pacientes, onze completaram o curso de tratamento e um foi excluido devido a falha
no acompanhamento. Tanto a fosfatidilcolina pura quanto a com silicio organico
foram igualmente eficazes na reducédo dos depdsitos de gordura submentoniana. A
reducao significativa, na espessura de gordura submentoniana, foi alcangcada apés
trés sessdes de tratamento. As reagdes adversas em ambos os grupos foram leves
e transitérias, variando de sensacgao intensa, calor localizado, nodulagdes e ligeiras
contusdes que diminuiram de 3 a 5 dias apds o tratamento. Portanto, conclui-se que
ambos o0s esquemas sao seguros e eficazes, custo-efetivo e podem ser usados

como alternativas para procedimentos cirurgicos invasivos.

3.6 CONSELHO REGIONAL DE ODONTOLOGIA

A Cirurgia-Dentista, Luciana Colepicolo, secretaria da Comissdo de
Harmonizagao Orofacial do CRO-MG, em 2017, deu uma entrevista a revista do
CRO-MG e relatou que a Odontologia atualiza-se e tras a harmonizagao orofacial
para dentro dos consultorios, na manobra eficaz de adequar, harmonicamente, a
face a funcdo e estética orofuncional. De acordo com o Coédigo de Etica
Odontoldgica, o Cirurgido-Dentista tem o dever de atualizar-se e buscar respostas
aos questionamentos dos pacientes. Nesse sentido, a reabilitacio orofacial estende
sua atuacao para além da cavidade oral, ja que toda mutilacdo dental se reflete, na
face, de forma ativa e passiva, seja em desarmonias estéticas faciais pela auséncia
de movimentagdo muscular, seja em situagdes de oclusao indesejaveis que resultem
em bruxismo e DTMs (disfuncdes temporomandibulares). “E importante que os
Cirurgides-dentistas entendam que um diagnostico orofuncional € de extrema
relevancia no tratamento das disfunc¢des faciais. Uma boa analise oclusal € o melhor
indicativo de um tratamento adequado, ja que as inter-relagbes acontecem a partir
de problemas orais”, afirma Luciana. A toxina botulinica e os preenchedores vém,
portanto, para acrescentar ao Cirurgido-Dentista uma gama de novas técnicas em
sua area de atuacao, aliando um olhar apurado a precisdo manual de profissionais

acostumados aos detalhes da estética e da funcdo. O esclarecimento se faz
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necessario, segundo ela, a todos os Cirurgides-Dentistas para que possam usar
seus conhecimentos e serem apoiados pela Lei n° 5.081, que, desde 1966, definiu a
area de atuacdo odontologica e estabeleceu a competéncia desse profissional,
sendo apoiada, agora, na consolidacao dos direitos do uso de materiais
preenchedores e toxina botulinica pela Resolu¢cdo n° 176/2016, do Conselho Federal
de Odontologia.

"Cabe ao Cirurgidao-Dentista diagnosticar, planejar e executar tratamentos,
com liberdade de convicgao, nos limites de suas atribuigdes, observado o estado
atual da ciéncia e sua dignidade profissional”’, destaca Renato Valle, presidente da
Comissao de Harmonizagao Orofacial do CRO-MG. A Lei n° 5.081, de 24 de agosto
de 1966, que regula o exercicio da Odontologia e autoriza o Cirurgido-Dentista a
utilizar substancias farmacolégicas de uso interno e externo indicadas em
Odontologia. Segundo ele, € importante frisar, ainda, que a Lei n°® 12.842, de 10 de
julho de 2013, que dispde sobre o Ato Médico, esclarece, em seu paragrafo 6°,
artigo 4°: "O disposto deste artigo ndo se aplica ao exercicio da Odontologia, no
ambito de sua area de atuacao”. Ou seja, o Ato Médico nao se refere a atuagao dos
Cirurgides-Dentistas. A Resolugdo n° 176 do CFO, portanto, foi baseada na
legislagao vigente, ja que o Cirurgido-Dentista, desde sua formacéo, tem legalmente
o respaldo para a sua atuacao na face. “Ressalvo, ainda, que somos os profissionais
que mais dominam o conhecimento anatomico-funcional e estético da face.
Possuimos total conhecimento de técnicas injetaveis faciais, com comprovada
capacidade técnica e cientifica”, diz Renato Valle. A toxina botulinica pode ser
amplamente utilizada, na terapéutica odontolégica, em tratamentos de DTM,
bruxismo, briquismo, cefaleia, sorriso gengival, ronco, apneia, distonias, paralisias
faciais, além da estética. Ja com os preenchimentos orofaciais, € possivel finalizar
um tratamento dando realce aos labios, com volumizacao labial, levantamento de
comissura labial, realce de filtro, suavizagdo de sulco nasogeniano, etc.

O Diretor da Sociedade Brasileira de Toxina Botulinica e Implantes Faciais,
Levy Nunes, esteve ao lado do presidente do 6rgao, José Peixoto Ferrdo Jr., a frente
de todo o processo para a aprovacdo da Resolucdo n°® 176/2016. “Foi uma vitéria
muito grande. O CFO consultou os Conselhos Regionais e todos apoiaram a
decisdo”, afirma Levy. “Somos os profissionais que mais estudam a face, nao
estudamos sé os dentes.” Para ele, o proximo passo deve ser a formatacdo da

habilitagdo em harmonizagao orofacial, algo que ja estd em deliberacao pelo CFO.
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Enquanto isso ndo ocorre, os profissionais interessados precisam buscar cursos de
capacitagao autorizados pelo Conselho. “Esses cursos devem ser ministrados por
professores com, ao menos, titulacdo de mestre e em ambientes odontoldgicos, nao
em hotéis, por exemplo,” explica. “Vale dizer, ainda, que muitos cursos, no mercado,
ensinam procedimentos que nao estdo ainda regulamentados, como lipo e papada.
Esses dois estdo em debate: ndo s&o proibidos, mas nao estdo autorizados.”
Acolhendo argumentos feitos pelo Conselho Federal de Odontologia (CFO), o
juiz Ilvan Lira de Carvalho, titular da 5% Vara da Justica Federal de Natal (RN),
extinguiu o processo que limitava cirurgides-dentistas de aplicarem toxina botulinica,
popularmente conhecida como “botox”. A decisdo do magistrado foi proferida dia 27
de setembro de 2018. Na pratica, sem exame de mérito, o magistrado extinguiu o
processo judicial pelo qual, por meio de medida liminar (decisdo provisoria),
suspendeu os efeitos da Resolugcado n° 176/2016. Ao se manifestar sobre a decisao,
o presidente do CFO, Juliano do Vale, reforcou que os cirurgides-dentistas tém
autorizacao legal e competéncia profissional para a utilizagdo da toxina botulinica e
de preenchedores faciais para fins odontolégicos, amparados pela Lei n® 5.081/66 e
com base em resolugbes do CFO. “Os cirurgides-dentistas tém competéncia legal
para utilizar a toxina botulinica e os preenchedores faciais em tratamentos

odontoldgicos”, ratificou o presidente do conselho.

3.7 VIGILANCIA SANITARIA

A Orientagdo técnica emitida pela Vigilancia Sanitaria salienta, também,
que, em pesquisas, na internet, foi constatada a comercializacdo e a utilizacao do
medicamento de nome comercial KYBELLA da empresa ALLERGAN, cujo principio
ativo é o acido desoxicdlico, que, até o momento, ndo possui cadastro ou registro na
ANVISA, configurando, portanto, produto clandestino no mercado nacional. Por fim,
a vigilancia sanitaria alerta que, embasada na legislacdo sanitaria em vigor, se
constatada a existéncia desses produtos manipulados ou industrializados em
estabelecimentos de assisténcia e de interesse a saude, serdo realizadas
intervengdes fiscais, com a lavratura de auto de infragdo e a lavratura de auto de
imposicao de penalidade de apreensao dos produtos. Dessa forma, embasadas, na
legislacdo sanitaria em vigor, se constatada a existéncia desses produtos

manipulados ou industrializados em estabelecimentos de assisténcia e de interesse
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a saude, sugere-se as autoridades sanitarias a seguinte padronizagdo de
intervencao fiscal: 1. Lavratura de Auto de Infragdo, conforme modelo anexo 1, 2 e
3. 2. Lavratura de Auto de Imposi¢cao de Penalidade de Apreensao dos produtos,
mantendo o proprietario ou Responsavel Técnico como fiel depositario, conforme
modelo anexo 4 ou 5. Entenda-se que o Auto de Infragcao e o Auto de Imposicéo de
Penalidades devem ser concomitantes. ANEXO 1. AUTO DE INFRACAO, se o
produto for manipulado com erro de rotulagem. FICA A PESSOA JURIDICA (OU
FISICA) ACIMA QUALIFICADA AUTUADA POR VENDER, CEDER OU USAR
MEDICAMENTOS DE PREPARACAO MAGISTRAL SEM A DEVIDA ROTULAGEM
CONTRARIANDO O ITEM 12.1 DA RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA -
RDC N° 67, DE 8 DE OUTUBRO DE 2007- ANVISA, CONFIGURANDO INFRACAO
SANITARIA POR DESCUMPRIMENTO DO ARTIGO 10, INCISO IV DA LEI
FEDERAL N° 6437, DE 20/08/1977. ANEXO 2. AUTO DE INFRACAO, se o produto
for manipulado sem que haja Principio Farmacologicamente Ativo aprovado pelo
6rgdo sanitario federal FICA A PESSOA JURIDICA (OU FiSICA) ACIMA
QUALIFICADA AUTUADA POR VENDER, CEDER OU USAR MEDICAMENTOS DE
PREPARACAO MAGISTRAL SEM QUE HAJA DENOMINACAO DO FARMACO OU
PRINCIPIO FARMACOLOGICAMENTE ATIVO APROVADO PELO ORGAO
FEDERAL RESPONSAVEL PELA VIGILANCIA SANITARIA, CONTRARIANDO O
ART 3°, INCISO XVIII DA LEI FEDERAL N° 9787, DE 10 DE FEREVEREIRO DE
1999, CONFIGURANDO, DESTA FORMA, INFRACAO SANITARIA POR
DESCUMPRIMENTO DO ARTIGO 10, INCISO IV DA LEI FEDERAL N° 6437, DE
20/08/1977. ANEXO 2. AUTO DE INFRACAO, se o produto foi industrializado sem
registro no 6rgdo sanitario competente. FICA A PESSOA JURIDICA (OU FiSICA)
ACIMA QUALIFICADA AUTUADA POR VENDER, CEDER OU USAR
MEDICAMENTOS SEM REGISTRO OU AUTORIZACAO DO ORGAO SANITARIO
COMPETENTE, CONFIGURANDO INFRACAO SANITARIA POR
DESCUMPRIMENTO do ARTIGO 10, INCISO IV DA LElI FEDERAL N° 6437, DE
20/08/1977. ANEXO 4. AUTO DE IMPOSICAO DE PENALIDADE DE APREENSAO,
se o0 produto for manipulado com erro de rotulagem. FICAM OS PRODUTOS
ABAIXO ESPECIFICADOS APREENDIDOS POR NAO POSSUIR ROTULAGEM EM
CONFORMIDADE COM O ITEM 121 DA RESOLUCAO DA DIRETORIA
COLEGIADA - RDC N° 67, DE 8 DE OUTUBRO DE 2007-ANVISA,
CONFIGURANDO INFRACAO SANITARIA POR DESCUMPRIMENTO DO ARTIGO
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10, INCISO IV DA LElI FEDERAL N° 6437, DE 20/08/1977. DISCRIMINAR OS
PRODUTOS APREENDIDOS. FICA O RESPONSAVEL TECNICO OU PREPOSTO
LEGAL COMO FIEL DEPOSITARIO DOS PRODUTOS APREENDIDOS SOB O
LACRE N°........ FICA AINDA O RESPONSAVEL TECNICO OU PREPOSTO LEGAL
INTIMADO A PROVIDENCIAR A DISPOSICAO FINAL DOS PRODUTOS
APREENDIDOS, DEVENDO APRESENTAR DOCUMENTO COMPROBATORIO
JUNTO A AUTORIDADE SANITARIA. ANEXO 5. AUTO DE IMPOSICAO DE
PENALIDADE DE APREENSAO, se o produto foi industrializado ou magistral sem
autorizagdo. FICAM OS PRODUTOS ABAIXO ESPECIFICADOS APREENDIDOS
POR NAO POSSUIREM REGISTRO OU AUTORIZACAO DO ORGAO SANITARIO
COMPETENTE, CONFIGURANDO INFRACAO SANITARIA POR
DESCUMPRIMENTO DO ARTIGO 10, INCISO IV DA LEI FEDERAL N° 6437, DE
20/08/1977. DISCRIMINAR OS PRODUTOS APREENDIDOS. FICA O
RESPONSAVEL TECNICO OU PREPOSTO LEGAL COMO FIEL DEPOSITARIO
DOS PRODUTOS APREENDIDOS SOB O LACRE Ne....... FICA AINDA O
RESPONSAVEL TECNICO OU PREPOSTO LEGAL INTIMADO A PROVIDENCIAR
A DISPOSICAO FINAL DOS PRODUTOS APREENDIDOS, DEVENDO
APRESENTAR DOCUMENTO COMPROBATORIO JUNTO A AUTORIDADE
SANITARIA.

3.8 CODIGO DE ETICA ODONTOLOGICA

O Cédigo de Etica Odontoldgica-CEO (Resolugdo CFO-118, 11/05/2012) prevé em
seus Art. 11, XIV; Art. 28, |; e Art. 53, V, respectivamente:

“Constitui INFRACAO ETICA propor ou executar tratamento fora do ambito da
Odontologia”;

“Constitui INFRACAO ETICA fazer qualquer intervencdo fora do ambito legal da
Odontologia”;

“Considera-se de MANIFESTA GRAVIDADE, ultrapassar o estrito limite da

competéncia legal de sua profissao”.
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4 DISCUSSAO

A procura por mudangas estéticas cresceu muito nos ultimos anos, tanto a
busca pela melhora da fungdo mastigatéria quanto para o aumento da autoestima
das pessoas. Com a grande exposi¢cdo das midias sociais, tivemos um expressivo
aumento no nivel de exigéncia estética por parte tanto das mulheres quanto dos
homens. As mudangas com a agao dos anos desempenham um processo natural de
danificacdo dos tecidos, a redistribuicdo da gordura facial, juntamente com a atrofia
muscular e éssea, tem um papel significativo no envelhecimento e, hoje, cada vez
mais as pessoas se preocupam com a sua aparéncia e consequentemente acabam
procurando recursos que tenham resultados rapidos e eficazes.

Hoje, os cirurgides-dentistas atuam nesse sentido, com novas técnicas e
produtos avancados para se obter a melhor proporgao facial. A lipo de papada, em
especial, € um procedimento que vem crescendo no mercado de trabalho.

Em meio a esses estudos recentes, sugerem que o principal ingrediente ativo
em formulacdo de gordura injetavel € o acido desoxicolico, um acido biliar
secundario que tem sido utilizado em uma variedade de aplicagdes médicas, ele age
na quebra de células adiposas provocando a adipolise. O ATX-101 €& uma das
férmulas injetaveis do acido deoxicélico, através dele, foram realizados diversos
estudos pra comprovar sua eficacia e seguranga no tratamento de reducado da
gordura submentoniana. Com base nos artigos cientificos de experimento do ATX-
101, foi comprovada a eficacia farmacoldgica e sua tolerancia ao tratamento de
reducdo da gordura submentual. Em comparcao a cirurgia de lispoaspiracao os
efeitos colatareias sdao minimos, assim como edema, hematoma, dor, eritema,
endurecimento, dorméncia do local, que desaparecem em alguns dias, sendo normal

esse processo inflamatorio.

“E importante comunicar ao paciente para ndo usar anti-inflamatério, caso a
dor seja forte, usar analgésicos. O processo de inflamagao € fundamental nesse
caso” (KILMER et al., 2016).

‘O efeito € conforme a pessoa ganha peso, sendo que caso tenha papada
novamente € importante saber que € uma nova gordura, porque a que estava, no
local, ja foi eliminada” (KILMER et al., 2016).
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Contudo a orientagao técnica emitida pela Vigilancia Sanitaria salienta que a
comercializagdo e a utilizagdo do medicamento cujo principio ativo € o acido
desoxicolico ndo possui cadastro ou registro, na ANVISA até o momento, portanto
sendo considerado produto clandestino no mercado nacional. Destaca-se a Lei
Federal n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a Vigilancia
Sanitaria sobre os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e os
correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros, em que nenhum desses, inclusive os
importados, poderdo ser industrializados, expostos a venda ou entregues ao
consumo antes de registrados no Ministério da Saude / ANVISA. No caso especifico
do Acido Deoxicolico ou Desoxicolico, ndo ha registro e autorizacdo da sua
producao e comercializacdo no Brasil. Dessa forma, conforme a legislagao sanitaria
em vigor, se constatada a existéncia desses produtos manipulados ou
industrializados em estabelecimentos de assisténcia e de interesse a saude, sugere-
se as autoridades sanitarias a seguinte padronizagado de intervencgao fiscal: 1.
Lavratura de Auto de Infragdo, conforme modelo anexo 1, 2 e 3. 2. Lavratura de Auto
de Imposicao de Penalidade de Apreensao dos produtos, mantendo o proprietario ou
Responsavel Técnico como fiel depositario, conforme modelo anexo 4 ou
5(Prefeitura de Goiania, Secretaria Municipal de Saude Superintendéncia de

Vigilancia em Saude Diretoria de Vigilancia Sanitaria).

Diante os artigos escolhidos, na revisdo de literatura, no resultado desse
tratamento, observa-se que o acido desoxicolato tem se mostrado eficiente e eficaz
na reducao de gordura abaixo do queixo (papada). Desde que seja feita de maneira
correta, e aplicada nos pontos certos. Todo esse processo tende a melhorar a
autoestima do paciente. Em contra partida o Setor de Fiscalizagdo do CROGO faz
0s seguintes esclarecimentos: “Até o presente momento, ndo ha regulamentagao do
CONSELHO FEDERAL DE ODONTOLOGIA (CFO) sobre o procedimento de “LIPO
DE PAPADA” realizado por Cirurgido-dentista. Dessa forma, até que seja
disciplinada tal questdo, € recomendavel/prudente, que a atuagdo do cirurgiao

dentista ocorra no estrito campo consagrado da sua competéncia legal.” (dez/2017).
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5 CONSIDERAGOES FINAIS

Por prudéncia, convém sempre ressaltar que o Cirurgido-dentista, dentro da
area de harmonizagdo orofacial, mesmo estando habilitado para realizar
intervencdes do ambito legal da Odontologia, podera ser responsabilizado na esfera
ética, civil e criminal, se utilizar produtos ndo registrados no MINISTERIO DA
SAUDE/ANVISA.
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